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กิตติกรรมประกาศ

คณะผูวิจัยขอขอบพระคุณสถาบันวิจัยระบบสาธารณสุข (สวรส.) ที่ใหเงินทุน
สนับสนุนการวิจัยน้ี และงานวิจัยน้ีจะเกิดขึ้นไมไดเลย ถาไมไดรับความอนุเคราะหในการให
ขอมูลจากพี่ ๆ เพ่ือน ๆ นอง ๆ เภสัชกรทุกทานที่อยูในโรงงานอุตสาหกรรมผลิตยาสํ าเร็จ
รูป และองคการเภสัชกรรม จึงขอขอบพระคุณมา ณ โอกาสนี้ดวย  ซ่ึงทานเหลานี้นอกจาก
จะใหโอกาสในการใหสัมภาษณ  ชวยกรอกแบบสอบถาม  ให Certificate of Analysis
ตลอดจนชวยระดมความคิด และชวยทํ าประชาพิจารณถึงมาตรฐานคุณลักษณะและคุณ
ภาพของวัตถุดิบทางยาที่ควรกํ าหนด  เพ่ือใหสามารถยอมรับและนํ าไปใชในการควบคุม
คุณภาพวัตถุดิบทางยาไดอยางสํ าเร็จประโยชน
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โครงการ :       มาตรฐานคุณลักษณะและคุณภาพของเคมีภัณฑซ่ึงเปนตัว
ยาสํ าคัญที่ควรกํ าหนดเพื่อการควบคุม

คณะผูวิจัย : รศ. สุทธาทิพย  จันทรสกุล
รศ. สุวรรณา  เหลืองชลธาร
ผศ. สมเกียรติ  รุจิรวัฒน

ภาควิชาเภสัชเคมี คณะเภสัชศาสตร จุฬาลงกรณมหาวิทยาลัย
ปที่วิจัย : พ.ศ. 2544

บทคัดยอ

 งานวิจัยน้ีไดสราง “มาตรฐานคุณลักษณะและคุณภาพของเคมีภัณฑซ่ึงเปนตัว
ยาสํ าคัญที่ควรกํ าหนดเพื่อการควบคุม” ขึ้นจํ านวน 223 ฉบับ โดยแตละฉบับประกอบดวย
เน้ือหาสาระเปน 3 สวน คือ สวนที่หน่ึงเปนขอกํ าหนดคุณลักษณะของวัตถุดิบทางยาที่ได
กํ าหนดตามตํ ารายา (USP24 และ BP1998) และตาม Certificate of Analysis (COA) ของ
โรงงานผูผลิตตัวยาวัตถุดิบน้ัน ๆ  ซ่ึงขอกํ าหนดในสวนนี้เปน ขอบังคับใหตองตรวจสอบ
เชน Appearance, Identification, Solubility, Heavy Metal, Loss on Drying, Related
Substances, Impurities และ Assay เปนตน สวนที่สองเปน In-House Specification ซ่ึง
เปนขอกํ าหนดพิเศษ ที่แนะนํ าเพิ่มเติม แตไมไดบังคับใหตองตรวจสอบหรือตองเปนไปขอ
กํ าหนดนั้นทุกประการ แตถาตรวจสอบไดก็จะดียิ่งขึ้น  เพราะจะทํ าใหเชื่อม่ันในคุณภาพ
ของตัวยาวัตถุดิบน้ันมากขึ้น หรือเหมาะแกการผลิตเปนยาสํ าเร็จรูปในแตละรูปแบบยาดีขึ้น
และมักจะไมมีการกํ าหนดในตํ ารายา   เชน Residual Solvent, Impurity Profile, Particle
Size, Bulk Density, Tapped Density และ Shelf Life เปนตน (สวนนี้ไดจาก COA ของแต
ละโรงงานที่สังเคราะหตัวยาวัตถุดิบน้ัน ๆ) และในสวนที่สามเปน Remark ที่ ไดจากการ
สัมภาษณและจากแบบสอบถามเภสัชกร ที่เปนผูปฏิบัติการอยูในโรงงานอุตสาหกรรมผลิต
ยาสํ าเร็จรูป โดยเฉพาะในหัวขอที่ควรจะเนนการตรวจสอบเปนพิเศษ  เชนสีของผงยา กลิ่น
สารปนเปอน (Particulated Matter), Polymorph และอัตราการละลายของตัวยา เปนตน

“มาตรฐานคุณลักษณะและคุณภาพของเคมีภัณฑซ่ึงเปนตัวยาสํ าคัญ ที่ควร
กํ าหนดเพื่อการควบคุม”  น้ีสามารถนํ าไปใชควบคุมตัวยาวัตถุดิบใหมีคุณภาพและประสิทธิ
ภาพ ทั้งในโรงงานอุตสาหกรรมผลิตยาสํ าเร็จรูป และทั้งในสวนภาครัฐเพ่ือการควบคุมเม่ือมี
การขึ้นทะเบียนตัวยาวัตถุดิบในอนาคต
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Abstract

This research sets specifications of 223 active pharmaceutical
chemicals for quality control. The specification of each pharmaceutical chemical is
divided  into  3 parts. Part I sets characteristic of raw materials in accordance to
USP24, BP1998, and/or Certificate of Analysis (COA) of the manufacturer. Part I
requires  analysis of Physical Appearance, Identification, Solubility, Heavy Metal,
Loss on Drying, Related Substances, Impurities and Assay etc. Part  II includes the
In – House Specifications  which  are  recommended additional requirement  for
production of dosage forms. Conforming to Part II will increase the quality
assurance of the raw materials.

The specifications in Part II, generally not found in the pharmacopia,
include analysis such as : Residual Solvent, Impurity Profile, Particle Size, Bulk
Density, Tapped Density, and Shelf Life, etc. Part III is the remark which
summarized  from the comments (interviews and questionair) from pharmacists
working in pharmaceutical plants. The remarks include recommendation for
additional analysis such as : color, odor, Impurities, Polymorphism and Dissolution
Test, etc.

These specifications if required in  registration of raw materials will
result  in higher degree of quality assurance of the finished  products in both public
and private sector.
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โครงการพัฒนาองคความรูเพื่อพัฒนาระบบยาในประเทศไทย
เร่ือง  การสงเสริมการวิจัยและพัฒนาอุตสาหกรรมยาในประเทศไทย

ชุดโครงการวิจัยภายใตการสนับสนุนของ
สถาบันวิจัยระบบสาธารณสุข Health Systems Research Institute

---------------------------------------------
โครงรางวิจัยเพื่อขอทุนสนับสนุน

1. ชื่อโครงการ : มาตรฐานคุณลักษณะและคุณภาพของเคมีภัณฑซึ่งเปนตัวยา
สํ าคัญที่ควรกํ าหนดเพื่อการควบคุม

 Specifications of Active Pharmaceutical Chemicals for
Quality Control

2. ลักษณะโครงการโดยรวม

2.1   หลักการและเหตุผล : อุตสาหกรรมการผลิตยาเปนอุตสาหกรรมหนึ่งซ่ึง
ไดรับผลกระทบจากการเปดเสรีทางการคาโลก ทํ าใหยาจากตางประเทศถูกนํ าเขามาอยาง
ไมมีขอจํ ากัด อุตสาหกรรมผลิตยาตองประสบกับภาวะการแขงขันทั้งดานกลยุทธการตลาด
ราคาสินคา ตลอดจนคุณภาพมาตรฐาน และประสิทธิภาพของยา

 เม่ือพิจารณาถึงกระบวนการใหไดมาซึ่งยาสํ าเร็จรูปน้ัน จะตองเร่ิมมาจากการนํ าตัว
ยาที่เปนวัตถุดิบ (Raw Material) มาผสมกันตามสูตรเภสัชตํ ารับ (Formulation) ดวยวิธีการ
ผลิตตาง ๆ (Process of Manufacturing)    ยาสํ าเร็จรูปที่ผลิตไดจะมีคุณภาพไดมาตรฐาน
และมีประสิทธิภาพเพียงใดขึ้นอยูกับปจจัยหลายประการรวมทั้งวัตถุดิบที่นํ ามาใชซ่ึงถือเปน
ปจจัยที่สํ าคัญมากประการหนึ่ง     วัตถุดิบทางยานับเปนปจจัยแหงปฐมเหตุ ที่จะทํ าใหยา
สํ าเร็จรูปที่ไดมีคุณภาพดีหรือไม และโดยเหตุที่วัตถุดิบทางยาที่ใชในประเทศไทยเกือบทั้ง
หมดเปนสินคานํ าเขา จากทั่วทุกประเทศที่มีการผลิตโดยกระบวนการสังเคราะหทางเคมี
เชนจากประเทศทางแถบ ยุโรป ไดแก อังกฤษ ฝรั่งเศษ เยอรมัน จากสหรัฐอเมริกา จากเอ
เชีย ไดแก จีน อินเดีย เปนตน

ตัวยาที่เปนวัตถุดิบชนิดเดียวกัน แตมาจากแหลงผลิตตางกัน ที่มีคุณภาพไม
เหมือนกัน ราคาก็แตกตางกันอยางมากมาย จึงนาที่จะตองมีการคัดเลือกวัตถุดิบที่มีคุณ
ภาพวามาจากแหลงผลิตใดจึงจะดี แมวาประเทศไทยจะมีตํ ารายาที่รัฐมนตรีประกาศใช
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หลายเลม เชน Thai Pharmacopeia, The United States Pharmacopoeia, British
Pharmacopoeia เปนตน  ซ่ึงไดกํ าหนดมาตรฐานของตัวยาที่เปนวัตถุดิบน้ีไวแลวสวนหนึ่ง
แตจะเห็นไดวามาตรฐานที่กํ าหนดนั้นสวนใหญเปนคุณลักษณะทางเคมีและฟสิกส ซ่ึงแสดง
ถึงคุณภาพในระดับหนึ่ง แตยังไมครอบคลุมไปถึงคุณลักษณะเฉพาะที่จะทํ าใหไดยาสํ าเร็จ
รูปที่มีคุณภาพและประสิทธิภาพที่ดี เชน การผลิตยาทาภายนอก  อนุภาคของตัวยาที่เปน
วัตถุดิบตองมีขนาดเล็กมาก จึงจะสามารถถูกดูดซึมไดดี เปนตน

หรืออีกประการหนึ่ง ในกรณีตัวที่ยาซึ่งเปนวัตถุดิบมาจากแหลงผลิตตางกันแมวาจะ
มีคุณภาพตามที่กํ าหนดไวในตํ ารายาที่รัฐมนตรีประกาศ    แตเม่ือเตรียมเปนยาสํ าเร็จรูป
แลว กลับมีความคงสภาพไมเหมือนกัน แสดงวามีคุณสมบัติบางประการที่บงชี้ถึงความคง
สภาพของวัตถุดิบซ่ึงนาจะเปนขอกํ าหนดเฉพาะเพิ่มเติมขึ้น เปนตน

ดังน้ันจึงสรุปไดวา มาตรฐานคุณลักษณะและคุณภาพของวัตถุดิบทางยานั้นควรจะ
ตองกํ าหนดเพิ่มเติมจากตํ ารายาที่รัฐมนตรีประกาศเพื่อควบคุมใหไดยาสํ าเร็จรูปที่จะผลิตมี
คุณภาพและประสิทธิภาพดียิ่งขึ้นตลอดอายุของการใช

2.2 วัตถุประสงคของการวิจัย

         สืบคนและกํ าหนดคุณลักษณะเฉพาะ (Specification) ที่จํ าเปนในการสง
ผลตอคุณภาพและประสิทธิภาพของยาสํ าเร็จรูปของตัวยาที่เปนวัตถุดิบที่ใชในการผลิตเปน
ยาสํ าเร็จรูป    ในยาเตรียมรูปแบบ (Dosage form) ตาง ๆ เชน Tablet, Capsule,
Injection, Solution, Cream, etc.  ตัวอยางเชนกํ าหนดความคงสภาพ (stability) ของวัตถุ
ดิบ ,    กํ าหนด Active form, Inactive form ในยาบางชนิด,
กํ าหนด Degraded Product,  Impurity,  Related substances เปนตน

2.3   การทบทวนวรรณกรรม
-   จากตํ ารายาที่รัฐมนตรีประกาศใช,
-   เพ่ิมเติมจาก USPDI, Extrapharmacopeia, และตํ ารายาอื่น ๆ

- จากวารสารที่มีการวิจัยคนควาใหม ๆ
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3. ระเบียบวิธีวิจัย
3.1   Study Design

       - เก็บรวบรวมขอมูลจากตํ ารายาที่รัฐมนตรีประกาศใช   และตํ ารายาของ
 ประเทศอ่ืนๆ

- เก็บรวบรวมขอมูลจากแหลงผลิตตาง ๆ ที่นาเชื่อถือ และที่ไดรับ GMP
 - สํ ารวจขอมูลจาก Certificates of  analysis และ specifications ของ
 วัตถุดิบจากผูขายและแหลงผลิตที่นาเชื่อถือ โดยเฉพาะจากบริษัทผูผลิตยา
 ตนแบบ โดยรวมถึงขอมูลเกี่ยวกับ morphology , impurity , related
 substance , microbials , ฯลฯ

- บันทึกลงในแบบฟอรมสํ ารวจที่ไดผานการประเมินแลววาใชเก็บขอมูลได
อยางเหมาะสม

 - กลั่นกรองและจัดกลุมขอมูล
 - วิเคราะหขอมูล และจัดทํ าเปนรางมาตรฐานคุณลักษณะของวัตถุดิบ
 -  จัดการประชุมในระหวางบริษัทผูผลิตยา และผูที่เกี่ยวของทางดานคุณภาพ
ของวัตถุดิบ เพ่ือรวบรวมความคิดเห็นประกอบการพิจารณาจัดทํ ารางมาตรฐานเพื่อใหเปน
ที่ยอมรับทั่วไป
              (หมายเหตุ : สํ าหรับเรื่องราคานาจะมีปญหาในการใหขอมูลของผูขาย และไมมี
หลักฐานของตัวเลขที่ไดรับ    รวมทั้งนาจะมีความแปรปรวนอันเนื่องจากเวลาและอัตราแลก
เปลี่ยนของเงินที่ตางกัน ที่จะสงผลถึงความไมแนนอนของราคา  ทํ าใหขอมูลที่ไดรับอาจมี
ความไมนาเชื่อถือเพียงพอที่จะนํ ามาประกอบการพิจารณาจัดทํ าขึ้นเปนมาตรฐาน)

3.2   Validity / Reliability of Parameter
- ใชสถิติเพ่ือวิเคราะหขอมูลในระดับความเชื่อม่ัน  95% เพ่ือคัดเลือกเอา
ขอกํ าหนดมาตรฐานที่ควรเพิ่มเติม
-   ใชคุณภาพและประสิทธิภาพของยาสํ าเร็จรูปมาประกอบในการคัดเลือก
ขอมูลและกํ าหนดมาตรฐาน

3.3   Potential Bias -

4.  การวิเคราะหขอมูล
 ทํ าการตรวจสอบขอมูลที่ไดรับ  วิเคราะหถึงความเปนไปไดและความเหมาะสมใน
การใช ประโยชน    ใชสถิติเพ่ือการวิเคราะห  SPSS/PC+ for window และสถิติที่ใชในการ
วิเคราะหขอมูล   เปนสถิติเชิงพรรณนา
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5.      ประโยชนจากการวิจัย
5.1 จะเปนประโยชนมากในการสรางเปนมาตรฐานของขอกํ าหนดคุณ

ลักษณะ  เฉพาะสํ าหรับวัตถุดิบ เพ่ือการขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑแตละ
Dosage Form ตอไป

5.2  ชวยในการคัดเลือกและรับรองแหลงผลิตวัตถุดิบที่มีคุณภาพไดมาตร
ฐาน

5.3  ปองกันปญหาจากการนํ าวัตถุดิบที่ไมไดมาตรฐานมาใช

6. แผนการดํ าเนินงานและระยะเวลา  :   เร่ิมดํ าเนินการวันที่ 16 มกราคม 2543
6.1   ทํ า Pilot Study และการระดมความคิดใชเวลา 1 เดือน
6.2   สํ ารวจ สัมภาษณ และเก็บรวบรวมขอมูล  9  เดือน
6.3   วิเคราะหขอมูล  1 เดือน

6.4 จัดสัมมนาผูเชี่ยวชาญที่ปรึกษาเภสัชกรฝายผลิตและฝายควบคุมคุณ      
ภาพ  จากโรงงานผลิตยาแผนปจจุบันและบุคคลที่เกี่ยวของ เพ่ือให
ความคิดเห็นเกี่ยวกับการรวบรวม, วิเคราะห และอภิปรายเกี่ยวกับ
ขอมูลที่ไดจากการวิจัย   เพ่ือสรุปเปนขอเสนอแนะประกอบ
สํ าหรับเปนแนวทางในการจัดทํ ารางมาตรฐานคุณภาพของขอ
กํ าหนดคุณลักษณะเฉพาะของวัตถุดิบ

6.5  สรุปและทํ ารายงาน  1  เดือน

7. ประมาณคาใชจายที่ตองการทุนสนับสนุน
           159,500  บาท

8.  รายชื่อคณะผูวิจัย
             8.1   รองศาสตราจารย  สุทธาทิพย  จันทรสกุล

8.2   รองศาสตราจารย  สุวรรณา  เหลืองชลธาร
8.3 ผูชวยศาสตราจารย สมเกียรติ  รุจิรวัฒน

9. สถานที่ติดตอ :  ภาควิชาเภสัชเคมี คณะเภสัชศาสตร จุฬาลงกรณมหาวิทยาลัย
                       โทรศัพท  : (02) 2188310 โทรสาร  :  (02) 2545195
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บทที่ 1
บทนํ า

“ยา”  เปนหนึ่งในปจจัยสี่ (อาหาร เครื่องนุงหม ที่อยูอาศัย และยารักษาโรค)
ที่จํ าเปนตอการดํ ารงชีวิตของมนุษย ยิ่งมนุษยมีการคนควาพัฒนาทางวัตถุมากขึ้นเทาไร
(วัตถุนิยม) ชีวิตมนุษยดูเหมือนจะออนแอลงมากขึ้นเทานั้น ในปจจุบันมนุษยตองการเครื่อง
อํ านวยความสะดวกความสบายจนทุกอยางลวนตองเปนของสํ าเร็จรูป ทุกอยางทํ าเปน
เครื่องทุนแรงทุนเวลาในการบริโภค เชนอาหารสํ าเร็จรูป  เสื้อผาสํ าเร็จรูป บานเรือนสํ าเร็จ
รูป ตลอดจนยาสํ าเร็จรูป โดยไมยอมออกแรงกระทํ าใด ๆ มนุษยกํ าลังเปนโรคขาดการออก
กํ าลังกาย รางกายออนแอลง เปนโรคภัยไขเจ็บงายขึ้น

การติดเชื้อของมนุษยคนหนึ่งไปยังมนุษยอีกคนหนึ่ง ก็อยูในลักษณะโลกาภิ
วัฒนเชนเดียวกับสิ่งอ่ืน ๆ  แนนอนเม่ือโรคมีการพัฒนามากขึ้น มนุษยก็ตองคิดคนควายา
ใหม ๆ เพ่ือกํ าจัด ปองกัน และรักษาโรคนั้น ๆ ใหได ดังน้ัน “ยา” จึงมีการบริโภคมากขึ้น ๆ
ทุกป

ยาแผนไทย

เปนที่ทราบกันดีวา “ยา” มี 2 ระบบ คือยาฝรั่งหรือยาแผนปจจุบัน กับยาพื้น
บาน หรือยาแผนโบราณ หรือยาแผนไทย หรือยาสมุนไพร ซ่ึงแตเดิมยาสมุนไพรตองปรุง
โดย “หมอยา” ซ่ึงเรียกกันวา “พอหมอ ๆ”  ที่ไดรับการถายทอดสืบตอวิชาชีพจากครูบา
อาจารย หรือบรรพบุรุษ แตปจจุบันดูเสมือนมีกลุมแมบานตามหมูบานตาง ๆ หรือมูลนิธิ
ตาง ๆ ไดนํ าเอาใบไมมาบดเปนผงแลวบรรจุลงแคปซูลบาง ทํ าเปนยาลูกกลอนบาง ขายกัน
อยางเปนลํ่ าเปนสัน โดยสวนมากไมมีใบประกอบโรคศิลปะสาขาเภสัชกรรม การใชหลัก
เศรษฐกิจมานํ าการประกอบวิชาชีพที่ทํ ากันอยูในกลุมแมบานตาง ๆ ในศูนยตาง ๆ น้ัน เปน
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การถูกตองเหมาะสมหรือไม ? คุณภาพมาตรฐาน และประสิทธิภาพยาอยูที่ใด ? มีชุมชนใด
บางที่กลารับรองคุณภาพและประสิทธิภาพของยาที่ตนเองผลิตขึ้น มีแตปลอยใหประชาชน
ตองเสี่ยงตอการเปนหนูทดลองยา โดยใหเครดิตวายาสมุนไพรแปลวาเปนสารตามธรรม
ชาติที่ปลอดภัย กวาจะเห็นผลเสียก็อาจจะสายเกินแก เชนในกรณีของยาชงใบแปะ    กวย
ที่ทํ าใหเสนเลือดในสมองแตก หรือกรณียาเม็ดหรือแคปซูลขี้เหล็กที่ทํ าใหเปนอันตรายตอ
ตับ แลวจึงคอยออกมาประกาศหามใชกัน

ชาวบานที่ผลิตยาสมุนไพรในครัวเรือนออกจํ าหนายนั้น อาจไมทราบวา
สมุนไพรตาง ๆ ที่จะใชเปนยาไดน้ันมีขอจํ ากัดมากมาย  เชนฟาทะลายโจรที่จะนํ ามาใชเปน
ยาไดตองมีตัวยาสํ าคัญในการออกฤทธิ์ Andrographolides และอนุพันธของมัน ซ่ึงจะตองมี
การตรวจสอบใหมีปริมาณ Total Lactones และตัวยาสํ าคัญในการออกฤทธิ์เหลานี้ จะตอง
เลือกเก็บจากใบของตนที่ดอกเริ่มจะบานเทานั้น ถาตนมีอายุในชวงอ่ืน ๆ  ก็จะมีตัวยานอย
นํ าไปใชก็ไมไดผล ดังน้ันกระทรวงสาธารณสุขจึงไดกํ าหนดใหควบคุมคุณภาพของฟา
ทะลายโจร โดยใหวิเคราะหหาปริมาณ Total Lactones  โดยวิธี Titration งาย ๆ แตผูที่จะ
ตรวจสอบวิเคราะหไดอยางถูกตองแมนยํ าและเชื่อถือได ตองมีพ้ืนฐานความรูของการเปน
นักวิเคราะหทางเคมี ไมใชใคร ๆ ก็ทํ าได ดังน้ันจึงเห็นไดวาเรื่องยาเปนทั้งศาตรและศิลปะที่
ตองไดรับการฝกฝนอบรมมาอยางดี เพราะการนํ าไปใชโดยรูเทาไมถึงการณ จะเปนการทํ า
รายและทํ าลายทั้งชีวิตและทรัพยของผูอ่ืนโดยประมาท

จุดมุงหมายในการใชยาสมุนไพรเพ่ือทดแทนยาแผนปจจุบันไดในบางกรณี ที่
มีการใชยาแผนปจจุบันอยางฟุมเฟอยเกินความจํ าเปน  แตก็ไมใชใหใชยาสมุนไพรอยาง
ฟุมเฟอยเกินความจํ าเปน  เพราะขึ้นชื่อวายาแลว มีคุณอนันตและก็มีโทษมหันต

อันที่จริง สมุนไพร / ยาสมุนไพร มีขอบเขตการใชกวางขวาง เชน

1. สมุนไพรที่ไมไดแปรรูป (Crude Drugs)  เปนใบไม รากไม ลูกไม แกน
ไม ฯลฯ ที่นํ ามาตม หรือชงกินเปนยานํ้ า หรือบดเปนผงผสมกระสายยา
ตาง ๆ ใชกิน หรือใชทา เปนตน     

2. สมุนไพรสกัดหยาบ (Crude Extract) โดยนํ าใบไม รากไม ลูกไม แกน
ไม ฯลฯ มาหมักดวยตัวทํ าละลายตาง ๆ เชนน้ํ า หรือ แอลกอฮอล (สุรา)
เปนตน แลวเอาสารที่สกัดไดมาใช เชน ปวกหาด เปนตน
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3. สมุนไพรสกัดกึ่งบริสุทธิ์ (Semi-purified Extract) โดยเอาสมุนไพรที่สกัด
ไดหยาบ ๆ น้ัน มาแยกเอาตัวยาสํ าคัญบางสวนไว เพ่ือใหไดตัวยาที่
ออกฤทธิ์มีความเขมขนยิ่งขึ้น เชนจากปวกหาดที่ได นํ าเอามาแยกใหได
สารในกลุม  Hydroxystilbene ที่บริสุทธิ์ขึ้น

4. สมุนไพรสกัดบริสุทธิ์ (Purified Constituent)  เปนตัวยาสํ าคัญชนิดหนึ่ง
ๆ ที่แยกออกมาไดจนเปนสารบริสุทธิ์ จึงตองใชเทคโนโลยีขั้นสูง จึงถือ
ไดวาตัวยาสํ าคัญน้ันเปนยาแผนปจจุบัน เชนจากดองดึงสามารถสกัด
Colchicine ได

อันเนื่องมาจากสมุนไพรที่ใชในทางยา  มีการใชไดหลายรูปแบบ  ดังน้ันขอ
กํ าหนดคุณลักษณะและคุณภาพของสมุนไพรที่ใชทางยาจึงมีไดหลายลักษณะ และเปนเรื่อง
ที่ยากในการกํ าหนดเนื่องจากมีความหลากหลายของแหลงผลิต ชนิดและองคประกอบของ
สาร อายุพืชสัตว และฤดูการเก็บเกี่ยว เปนตน     การผลิตสมุนไพรที่ไมไดจํ าหนาย จาย
แจก อาจจะผลิตไดในครัวเรือนโดยไมตองขึ้นทะเบียนขออนุญาต  แตถาเปนยาสมุนไพรก็
ตองขึ้นทะเบียนขออนุญาตเชนเดียวกับยาแผนปจจุบัน

สมุนไพรมีการพัฒนาในรูปแบบตาง ๆ มากมาย ทั้ง อาหาร ยา และเครื่อง
สํ าอาง ประมาณกันวาตลาดสงออกสมุนไพรโลกมีมูลคาถึง 16,800 ลานเหรียญสหรัฐ หรือ
ประมาณ 672,000 ลานบาท (น.ส.พ. มติชน ก.ค. 2542)  รายละเอียดของสมุนไพรคงไม
กลาว ณ ที่น้ี

ยาแผนปจจุบัน

ในสวนของยาแผนปจจุบัน ซ่ึงถือวาเปนยาที่มีฤทธิ์แรง การปรุงและการผลิต
เปนยาสํ าเร็จรูป ลวนตองอยูในความดูแลของเภสัชกร และตัวยาสํ าคัญในการออกฤทธิ์สวน
มากก็เปนผงละเอียดสีขาวที่ไมสามารถตรวจสอบไดดวยการใชอินทรียสัมผัส (ตา หู จมูก
ลิ้น กาย) เทานั้น จึงจํ าเปนตองตรวจสอบดวยเครื่องมือและอุปกรณทางวิทยาศาสตรที่ทัน
สมัย และเปนเรื่องที่เปนการประกอบวิชาชีพที่เปนโรคศิลปะที่ละเอียดออน และเฉพาะเภสัช
กรที่ไดรับอนุญาตเทานั้นที่ทํ าได
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อุตสาหกรรมการผลิตยาแผนปจจุบันสํ าเร็จรูป

อุตสาหกรรมยาในประเทศไทยมีการเจริญเติบโตอยางรวดเร็ว แตสวนใหญ
เปนการผลิตยาสํ าเร็จรูป ซ่ึงจัดวาเปนอุตสาหกรรมยาในขั้นสุดทาย (ซ่ึงเปนเพียงการผสม
ยาเทานั้น)   ประเทศไทยยังไมมีอุตสาหกรรมตนนํ้ าของตนเอง ในการเริ่มตนสังเคราะหตัว
ยาวัตถุดิบทั้งที่เปนตัวยาสํ าคัญในการออกฤทธิ์ และที่เปนสารประกอบยาในยาสํ าเร็จรูป
เชน แปง กระสายยา  สารหลอลื่น เปนตน  โรงงานผลิตยาสํ าเร็จรูปลวนแตตองซื้อตัวยา
วัตถุดิบจากตางประเทศทั้งสิ้น ดังน้ันอุตสาหกรรมและเทคโนโลยีการผลิตยาจึงเปนเพียง
การพัฒนาสูตรตํ ารับยา เพ่ือใหไดเภสัชผลิตภัณฑ หรือยาสํ าเร็จรูปที่มีความคงตัวดี มีประ
สิทธิภาพในการรักษา และสวนใหญก็เปนเพียงการเลียนแบบเภสัชผลิตภัณฑจากตาง
ประเทศที่นิยมใชกัน เชนเลียนแบบลักษณะเม็ดยา ขนาดเม็ดยา สีของยา เชน  Cimetidine
ที่บริษัทตนแบบ SK&F ใชชื่อวา Tagamet ขนาด 200 mg เปนเม็ดกลม สีเขียวฟา และ
Tagamet ขนาด 400 mg เปนเม็ดสี่เหลี่ยมผืนผามน สีเขียวฟา โรงงานผลิตยาสํ าเร็จรูปใน
ประเทศก็จะผลิตเลียนแบบในลักษณะใกลเคียงกัน ทุกประการ

ทั่วประเทศไทยในปจจุบันมีโรงงานผลิตยาสํ าเร็จรูป ที่เปนยาแผนไทยทั้งสิ้น
802 โรงงาน  เปนโรงงานผลิตยาแผนปจจุบันประมาณ 176 โรงงาน ในจํ านวนนี้เปนโรง
งานของรัฐ 2 โรงงาน (คือองคการเภสัชกรรม และโรงงานเภสัชกรรมทหาร) และเปนโรง
งานของบริษัทตางประเทศหรือบริษัทรวมทุนประมาณ 10 โรงงาน ซ่ึงโรงงานเหลานี้มาก
กวา 86 % เปนโรงงานขนาดเล็ก ที่มีเงินลงทุนนอยกวา 50 ลานบาท ในขณะที่โรงงาน
ขนาดกลาง ที่มีเงินลงทุน 50-100 ลานบาท มีประมาณ 6 % และที่เปนโรงงานขนาดใหญ ที่
มีเงินลงทุนสูงกวา 100 ลานบาท มีประมาณ 8 %

ตํ ารับยาที่ไดขึ้นทะเบียนยาไวแลวมีทั้งสิ้น 30,000 ตํ ารับ ในขณะที่มีตัวยา
สํ าคัญประมาณ 2,000 ชนิด  และลักษณะของการผลิตยาสํ าเร็จรูปก็เปนการผลิตเชิงแขงขัน
เฉพาะหนา และมีพฤติกรรมการสรางตํ ารับยาอยางมากเกินความจํ าเปน โดยสรางความ
ครบถวนและความหลากหลายของชนิดยา เพ่ือตอบสนองผูขายสง แพทย เภสัชกร และโรง
พยาบาล  เชนตัวยา Paracetamol มีมากถึง 750 ตํ ารับ ในขณะที่ Ampicillin มีมากถึง 399
ตํ ารับ และ Tetracycline มี 326 ตํ ารับ (พ.ศ. 2535) เปนตน  การที่ยาสํ าเร็จรูปแตละชนิด
มีตํ ารับยามากมายเชนน้ี สงผลใหเกิดพฤติกรรมของตลาดที่มีการแขงขันกันในดานราคา



อยางรุนแรง จนแทบจะไมมีผลกํ าไรอยางคุมคา ทํ าใหเห็นสภาพการณวาอุตสาหกรรมยา
สํ าเร็จรูปในอนาคตมีแนวโนมที่จะถดถอย เพราะไมมีแรงจูงใจเพียงพอ

อุตสาหกรรมการผลิตยาสํ าเร็จรูปแผนปจจุบันมีสวนที่สํ าคัญ 3 สวน คือ 1 ตัว
ยาวัตถุดิบตาง ๆ  2. กระบวนการผลิตยาสํ าเร็จรูป โดยนํ าวัตถุดิบมาปรุงหรือผสมกันตาม
สูตรตํ ารับ   จนไดเปน 3. ยาสํ าเร็จรูป ดังแสดงในรูปที่ 1.1

 2.  กระบวนการผลิตยาสํ าเร็จรูป

รูป
ยาวัตถุดิบ   2. ก

สํ า
กรอบใหปฏิบัติ 
ยาเปนผูควบคุมใ

สว
คุมหรือประกันคุณ

สว
หลักเกณฑวิธีกา

สว
มาตรฐานของยา
และสงมอบยา

ตัวยาว     ยาส

1
ัตถุดิบ
5

ที่   1.1  อุตสาหกรรมการผลิตยาสํ าเร็จรูปแผนปจจุบันมี 3 สวน
ระบวนการผลิตยาสํ าเร็จรูป    3. ยาสํ าเร็จรูป

หรับอุตสาหกรรมการผลิตยาสํ าเร็จรูปแผนปจจุบัน ไดมีกฎหม
และมีกรอบในการกํ ากับดูแลที่ดี โดยมีสํ านักงานคณะกรรมการ
ห “ยา” ที่ใชในทองตลาดมีคุณภาพและประสิทธิภาพดี

นที่ 1. ตัวยาวัตถุดิบ ยังไมมีกฎหมายบังคับใหขึ้นทะเบียนยาเ
ภาพ

นที่ 2. กระบวนการผลิตยาสํ าเร็จรูป ซ่ึงมีการควบคุมทางกฎห
รที่ดีในการผลิตยา ที่เรียกกันวา GMP (Good Manufacturing P

นที่ 3. ยาสํ าเร็จรูปโดยมีทะเบียนตํ ารับยาเปนตัวกํ ากับคุณล
สํ าเร็จรูป และมีการกฎหมายประกอบโรคศิลปะควบคุมการบร
3
ํ าเร็จรูป
 คือ 1. ตัว

ายกํ าหนด
อาหารและ

พื่อการควบ

มาย โดย
ractices)     

ักษณะและ
ิหารจัดการ
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กระบวนการผลิตยาสํ าเร็จรูป

กระทรวงสาธารณสุขไดเรงรัดใหมีการดํ าเนินมาตรการเกี่ยวกับหลักเกณฑวิธี
การที่ดีในการผลิตยา ที่เรียกกันวา GMP เพ่ือใหผูผลิตยาสํ าเร็จรูปในประเทศไทยไดรับการ
รับรองมาตรฐาน GMP ตั้งแตป พ.ศ 2532 เปนตนมา  และโรงงานผลิตยาสํ าเร็จรูปก็ไดรับ
การรับรองมาตรฐาน GMP เพ่ิมมากขึ้น ๆ ทุกป อยางตอเน่ือง ดังแสดงในรูปที่ 1.2

รูปที่ 1.2  แสดงจํ านวนโรงงานผลิตยาสํ าเร็จรูปแผนปจจุบัน ที่ไดรับการรับรองมาตรฐาน
GMP ในแตละป (17)

จนกระทั่งถึงป พ.ศ. 2541 มีจํ านวนโรงงานผลิตยาสํ าเร็จรูปที่ไดรับ GMP ทั้ง
สิ้น 130 โรงงาน จากโรงงานทั้งหมด 176 โรงงาน คิดเปน 73.9 %  ซ่ึงแสดงวามาตรฐาน
การผลิตยาสํ าเร็จรูปใหมีคุณภาพดีน้ัน มีเพ่ิมมากขึ้น ๆ

สถานการณยาสํ าเร็จรูป

ยาสํ าเร็จรูปที่มีจํ าหนายในทองตลาดประเทศไทยนั้นมี 2 ชนิด คือ ยาสํ าเร็จ
รูปที่ผลิตขึ้นเองจากโรงงานผลิตยาสํ าเร็จรูป  และยาสํ าเร็จรูปที่นํ าเขามาจากตางประเทศ
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ซ่ึงสวนใหญเปนยาตนแบบ (Original) ที่เปนยาวิจัยใหม หรือยาที่ยังมีลิขสิทธิ์ซ่ึงทํ าใหโรง
งานผลิตยาสํ าเร็จรูปในประเทศไทยไมสามารถผลิตได

การขยายตัวของมูลคายาสํ าเร็จรูปที่ผลิตในประเทศไทยมีแนวโนมเพ่ิมมาก
ขึ้นอยางตอเน่ือง ตั้งแตป พ.ศ.2532-2540 โดยมีคาเฉลี่ยประมาณ 13 % ตอป แตในป พ.ศ.
2541  การขยายตัวของมูลคายาสํ าเร็จรูปที่ผลิตไดในประเทศลดลง จนมีคาติดลบ เปน
–0.94 % ทั้งน้ีอาจจะเนื่องมาจากสภาวะวิกฤติทางเศรษฐกิจ ซ่ึงสงผลใหผูผลิตหลายราย
ประสบปญหาทางการเงิน และปดกิจการไปมาก ซ่ึงตรงขามกับยาสํ าเร็จรูปนํ าเขา  ที่มีแนว
โนมเพ่ิมมากขึ้นอยางตอเน่ืองโดยมีอัตราการขยายตัวเฉลี่ย 16 % ตอป  ดังแสดงในตารางที่
1.1 ซ่ึงจะเห็นถึงแนวโนมการแขงขันจากยาตางประเทศ โดยเฉพาะยาที่ยังอยูในสิทธิบัตร
และยาจากประเทศที่มีเทคโนโลยีในการผลิตที่กาวหนากวาประเทศไทย

ตารางที่ 1.1  มูลคาของยาสํ าเร็จรูปที่ผลิตภายในประเทศ และที่นํ าเขา(18)

มูลคายาสํ าเร็จรูป(ลานบาท) การขยายตัว (%)ป
พ.ศ. การผลิต การนํ าเขา

มูลคารวม
(ลานบาท) การผลิต การนํ า

เขา
การใช

% การนํ า
เขาตอ
การผลิต

2530 5,454.90 2,803.54 8,258.44 51.39
2531 6,890.12 3,163.58 10,053.70 26.31 12.84 21.74 45.91
2532 8,596.84 3,932.42 12,529.26 24.77 24.30 24.62 45.74
2533 9,176.52 4,319.26 13,495.78 6.74 9.84 7.71 47.07
2534 9,983.22 5,250.30 15,233.52 8.79 21.56 12.88 52.59
2535 11,081.59 5,796.75 16,878.34 11.00 10.41 10.80 52.31
2536 12,106.69 6,220.66 18,327.35 9.25 7.31 8.59 51.38
2537 13,254.03 7,298.26 20,552.29 9.48 17.32 12.14 55.06
2538 16,288.61 10,736.67 27,025.28 22.90 47.11 31.50 65.92
2539 18,648.23 12,370.22 31,018.45 14.49 15.21 14.78 66.33
2540 20,871.00 13,136.00 34,007.00 11.92 6.19 9.63 62.94
2541 20,674.00 13,688.00 34,362.00 -0.94 4.20 1.04 66.21

อัตราการขยายตัวโดยเฉล่ีย (%) 13.15 16.03 14.13
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อีกสาเหตุหน่ึงที่ยาสํ าเร็จรูปนํ าเขามีมูลคาการนํ าเขาเพิ่มมากขึ้นทุกป เพราะ
อัตราภาษีนํ าเขาของยาสํ าเร็จรูปไมไดแตกตางจากตัวยาวัตถุดิบที่นํ ามาใชผลิตยาสํ าเร็จรูป
เลย ยานํ าเขาจึงไดรับความสนใจกันมาก

ยาสํ าเร็จรูปที่ผลิตจากโรงงานในประเทศไทยนั้น ตองมีกระบวนการตรวจสอบ
ควบคุมคุณภาพมาตรฐานและประสิทธิภาพของยาสํ าเร็จรูปจริง ในขณะที่ยาสํ าเร็จรูปนํ าเขา
สวนมาก มีเพียงการตรวจสอบคุณภาพมาตรฐานจากเอกสารเทานั้น  ดังน้ันจึงดูเสมือนมี
ความไมเสมอภาคในการควบคุมและการประกันคุณภาพของยาสํ าเร็จรูป

สถานการณตัวยาที่เปนวัตถุดิบ (Raw Material)

ประเทศไทยมีโรงงานผลิตตัวยาวัตถุดิบประมาณ 12 โรงงาน สามารถผลิต
วัตถุดิบตัวยาสํ าคัญในการออกฤทธิ์ (Active Ingredient) ไดประมาณ 25 ตัวยา คิดเปน 1
%  ของจํ านวนตัวยาทั้งหมด ที่เหลืออีก 99 % ตองนํ าเขาจากตางประเทศทั้งสิ้น และมีโรง
งานผลิตวัตถุดิบสารประกอบยา (Diluent)  6 โรงงาน จึงเห็นไดวาประเทศไทยมีการผลิต
วัตถุดิบที่ใชทางยานอยมาก ทั้งน้ีเพราะไทยไมมีเทคโนโลยีของตนเอง มีศักยภาพตํ่ าทั้ง
กํ าลังทรัพยากร กํ าลังคน กํ าลังเงินที่ตองลงทุนสูง จึงตองพ่ึงพาภาครัฐทั้งกระทรวงอุตสาห
กรรม กระทรวงสาธารณสุข กระทรวงพาณิชย และกระทรวงการคลัง แตที่แลวมาผูบริหาร
ประเทศมักไมมีวิสัยทัศนกาวไกลพอ และไมไดเล็งถึงความสํ าคัญในการที่ตองพ่ึงพาตนเอง
ทางดานยาอยางแทจริง ไทยเรายังตองพ่ึงการนํ าเขาวัตถุดิบทางยาเกือบทั้งหมด ซ่ึงตางกับ
จีนและอินเดียที่กลายเปนผูนํ าในการผลิตวัตถุดิบทางยาที่สงมาขายไทยมากที่สุด

สวนโรงงานผลิตยาสํ าเร็จรูปสวนใหญก็ยังไมพรอมในการขยายทุน เกี่ยวกับ
การพัฒนาวัตถุดิบทางยา โดยเฉพาะอยางยิ่งในสภาวะวิกฤตเศรษฐกิจเชนปจจุบันนี้

การผลิตวัตถุดิบทางยาสวนใหญเกิดจากบริษัทรวมทุน หรือบริษัทขามชาติ
ซ่ึงมีวัตถุประสงคหลักเพื่อการยายฐานการผลิตตัวยาวัตถุดิบ และ / หรือ ยาสํ าเร็จรูป เขา
มาอยูในเมืองไทยอันเปนกลยุทธการลดตนทุนการผลิต แตเน่ืองจากยาที่เขามาผลิตใน
ประเทศไทยสวนใหญเปนยาพื้นฐาน ไมตองการขั้นตอนหรือเทคโนโลยีการผลิตที่ซับซอน
ดังน้ันการถายทอดเทคโนโลยีจากผูผลิตตัวยาวัตถุดิบมาสูประเทศไทย จึงอยูในระดับตํ่ า
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และประเทศไทยเองก็ไมไดมีปจจัยใด ๆ ที่จะจูงใจใหตางประเทศมาลงทุนในระยะยาว ดัง
น้ันดูเสมือนวาไทยเรายังไมมีความกาวหนาทางดานเทคโนโลยี ที่จะใหเกิดประโยชนไดใน
ระยะยาว

กลไกการนํ าเขาของตัวยาวัตถุดิบน้ัน สวนมากจะซื้อผานตัวแทนจํ าหนาย
บริษัทคูคา (Trade Firm) หรือตัวกลาง ซ่ึงทํ าใหตัวยามีราคาแพงขึ้น นอกจากนี้โครงสราง
ภาษีการนํ าเขาของตัวยาวัตถุดิบก็มีอัตราสูงเชนเดียวกับสารเคมีอ่ืน ๆ (เพราะตัวยาวัตถุดิบ
ถูกจัดวาเปนสารเคมี ไมใชยา)  ดังน้ันการผลิตยาสํ าเร็จรูปจึงมีตนทุนสูง

  เน่ืองจากวัตถุดิบที่เปนตัวยาก็มีกฎหมายควบคุมคือ ผูนํ าวัตถุดิบเขาประเทศ
จะตองขออนุญาตเปนผูนํ าเขาและจะตองมีสถานที่และเภสัชกรแผนปจจุบันเปนผูมีหนาที่
ปฏิบัติการรับผิดชอบดวย เพียงแตถือวาเปนสารเคมีเหมือนกับสารเคมีอ่ืน ๆ ทั่ว ๆ ไป  ดัง
น้ันตัวยาที่เปนวัตถุดิบจึงยังไมตองขึ้นทะเบียนยา หมายความวา ถาผูขายตัวยาที่เปนวัตถุ
ดิบ ที่ไมไดคุณลักษณะและมาตรฐานตามขอกํ าหนดในเภสัชตํ ารับที่รัฐมนตรีประกาศ ก็ไม
ตองถูกดํ าเนินการหรือลงโทษทางกฎหมายแตอยางใด ซ่ึงตางจากผูผลิตยาสํ าเร็จรูป ถายา
ที่ผลิตไมไดมาตรฐานตามคุณลักษณะที่กํ าหนดไวในทะเบียนยาก็ตองถูกลงโทษตาม
กฎหมาย ทั้ง ๆ ที่มีสาเหตุมาจากตัวยาวัตถุดิบที่นํ ามาใชน้ัน เปนสารเริ่มตนที่มีปญหาก็
ตาม ดังน้ันผูผลิตยาสํ าเร็จรูป จึงตองพ่ึงตนเองอยางเต็มที่นับตั้งแตในเรื่องการเสาะแสวงหา
ตัวยาวัตถุดิบจากแหลงตาง ๆ ใหมีคุณภาพที่ดี และตองมีราคาถูกที่สุดดวย  จึงจะสามารถ
แขงขันกับผูผลิตอ่ืน ๆ ในดานราคาได

ในกรณีเรื่องคุณภาพของตัวยาที่เปนวัตถุดิบน้ัน  ผูผลิตยาสํ าเร็จรูปก็ตอง
ตรวจสอบกันเอง ซ่ึงถาเปนผูผลิตที่มีทุนทรัพยมาก และมีเครื่องมืออุปกรณที่ทันสมัยในการ
ตรวจวิเคราะหคุณภาพมาตรฐาน ตลอดจนมีบุคลากรเภสัชกรที่เต็มไปดวยความรูความ
สามารถ ก็ยอมสามารถตรวจวิเคราะหตามคุณลักษณะขอกํ าหนดตาง ๆ ไดอยางครบถวน
ตามที่ตองการได ในขณะที่โรงงานขนาดเล็กที่ยังมีความพรอมไมเพียงพอ ก็อาจตองละเลย
การตรวจสอบขอกํ าหนดบางขอไป  บอยครั้งที่โรงงานผลิตยาสํ าเร็จรูปชั้นนํ า ไดปฏิเสธการ
ซ้ือตัวยาที่เปนวัตถุดิบบางรุนที่ไมไดมาตรฐาน แตตัวยาเหลานั้นกลับสามารถถูกนํ าไป
จํ าหนายใหแกโรงงานผลิตยาสํ าเร็จรูปที่มีขนาดเล็กได และเม่ือโรงพยาบาลมีการประมูลซ้ือ
ยาสํ าเร็จรูป ก็มักปรากฏวาโรงงานผลิตยาสํ าเร็จรูปที่มีขนาดเล็กเหลานี้มักจะเปนผูประมูล
ยาได เน่ืองจากมีราคาถูกกวากันมาก ซ่ึงจะเห็นไดวายาสํ าเร็จรูปชนิดเดียวกัน แตผูผลิต
ตางบริษัทกัน อาจจะมีราคาแตกตางกันอยางมากมาย
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การประมูลซ้ือยาของภาครัฐเพ่ือใหเกิดประโยชนสูงสุดตอผูบริโภคนั้นเปนสิ่ง
ที่ดี แตก็ไมควรใหเกิดผลกระทบตอการประกอบการโดยภาพรวมของอุตสาหกรรมการผลิต
ยาสํ าเร็จรูปภายในประเทศ ซ่ึงก็ไมเขมแข็งอยูแลว

ปญหาและอุปสรรคแหงการวิจัยและพัฒนายา

ขอระเบียบที่มีผลตอโครงสรางอุตสาหกรรมยา โดยเฉพาะในดานวิจัยและ
พัฒนา คือกระบวนการจัดซื้อยาสํ าเร็จรูปดวยวิธีประมูลราคาอยางเดียว โดยเนนวาผูประมูล
ไดควรไดรับการรับรอง GMP แตก็ยังมีขอสงสัยวา การแขงขันนั้นอยูบนพ้ืนฐานเดียวกัน
หรือไม      โดยเฉพาะความไมเทาเทียมกันของการปฏิบัติตามหลักเกณฑวิธีการที่ดีในการ
ผลิตยา (GMP) ของผูผลิต บางบริษัทได GMP เพียงการผลิตยา 1 หมวด แตบางบริษัทได
GMP การผลิตทุกหมวดยา เปนตน และบางบริษัทเพิ่งจะไดรับ GMP เปนเวลา  1 ป แต
บางบริษัทไดเปนเวลา 2 ป และที่สํ าคัญคือการไดรับ GMP ตอเน่ืองกันมาตลอดเวลา นาจะ
เปนสิ่งที่ไดรับการพิจารณาถึงความสมํ่ าเสมอของการรักษาหลักเกณฑวิธีการที่ดีในการ
ผลิตยาไวไดดี

ในอุตสาหกรรมยาที่มีการแขงขันกันเฉพาะในดานราคาอยางเดียว กํ าลังเปน
วิกฤตการณแหงวิชาชีพเภสัชกรรม เพราะการมุงเอาแตราคาตํ่ าสุด จะทํ าใหกระบวนการ
ศึกษาวิจัยเพ่ือการพัฒนายา ยอมเกิดขึ้นไมได เน่ืองจากเปนงานที่ตองลงทุนสูงมาก แตกลับ
ขายไมได ซ่ึงเทคนิกและกลยุทธแหงการประมูลยาเขาโรงพยาบาลของภาครัฐเปนเรื่องใหญ
ที่จะตองมีการศึกษากันอยางละเอียดถี่ถวนตอไป

อีกประการหนึ่งพ้ืนฐานความเขาใจของผูบริโภคในประเทศไทยเกี่ยวกับเรื่อง
คุณภาพและประสิทธิภาพยา ยังมีคอนขางนอย  จึงไมมีการแสวงหาคุณภาพมากนัก  ความ
ตองการในตลาดยาจึงถูกกํ าหนดกรอบทางเลือกจากสถานบริการรานขายยา ที่ไมใชมีเภสัช
กรเปนเจาของราน น่ันคือตองการยาราคาถูก ๆ เปนเกณฑ

สรุปปญหาและอุปสรรคในการวิจัยและพัฒนาอุตสาหกรรมผลิตตัวยาวัตถุดิบ
คือ การขาดความรู ความสามารถ ในการศึกษาวิจัยกระบวนการสังเคราะหเพ่ือการผลิตตัว
ยาวัตถุดิบ ตลอดจนเทคโนโลยีในการผลิตตัวยามีนอย และขาดเงินทุนเพ่ือการวิจัยและ
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พัฒนา จนถึงขาดเงินทุนในการสรางอุตสาหกรรมตนแบบ รวมทั้งความไมคุมทุนเนื่องจาก
ตนทุนในการผลิตสูง แตความตองการภายในประเทศมีนอย

สรุปปญหาและอุปสรรคตลอดจนขอจํ ากัดในการวิจัยและพัฒนาอุตสาหกรรม
ผลิตยาสํ าเร็จรูปในประเทศไทย สวนหนึ่งมาจากขาดความสามารถทางเทคโนโลยีของผู
ประกอบการเอง และสวนอ่ืน ๆ ที่เปนมูลเหตุคือการไมไดรับการสงเสริม หรือมีขอจํ ากัดใน
ดานความรวมมือระหวางหนวยงานวิจัยและพัฒนาของภาครัฐ ตลอดจนในตลาดยาที่มีการ
แขงขันแตราคาอยางเดียว โดยไมเนนเรื่องคุณภาพประสิทธิภาพตลอดจนความปลอดภัย
ของผูบริโภค เปนตน

ราคาของวัตถุดิบที่เปนตัวยาสํ าคัญ

เม่ือการแขงขันในตลาดยาภายในประเทศ ที่มุงเนนแตยาราคาถูกอยางเดียว
เปนหลักเชนน้ี การพยายามเสาะแสวงหาซึ่งตัวยาที่เปนวัตถุดิบที่มีราคาถูก จึงดูเหมือนจะ
เปนทางเลือกทางรอดที่ผูผลิตยาสํ าเร็จรูปสวนมากไดมุงเนน

ทํ าไมตัวยาวัตถุดิบของแตละโรงงานที่สังเคราะหขึ้นน้ัน จึงมีราคาที่แตกตาง
กันมาก ทั้ง ๆ ที่ตัวยาวัตถุดิบเหลานั้น ไมวาจะเปนของโรงงานใด ก็อางวามีขอกํ าหนด
มาตรฐานตามเภสัชตํ ารับทั้งสิ้น ทั้งน้ีอาจจะเปนเพราะ ขอกํ าหนดมาตรฐานคุณลักษณะและ
คุณภาพของวัตถุดิบที่กํ าหนดในเภสัชตํ ารับน้ันจัดเปนมาตรฐานบังคับขั้นตํ่ าสุดที่ยอมรับได 
แตถาเปนตัวยาที่มีมาตรฐานคุณลักษณะและคุณภาพที่เฉพาะเจาะจง หรือมีความบริสุทธิ์
มากขึ้น เชนการกํ าหนดเปน Additional Specification หรือ In House Specification  อัน
ไดแก Residual Solvent, Particle Size, Bulk Density,  Tapped Volume, Shelf Life,
หรือ Related Substances เปนตน ราคาของตัวยาวัตถุดิบเหลานั้นก็จะมีราคาแพงมากขึ้น

   เม่ือขอกํ าหนดมาตรฐานคุณลักษณะและคุณภาพของวัตถุดิบที่กํ าหนดใน
เภสัชตํ ารับน้ันจัดเปนมาตรฐานบังคับขั้นตํ่ าสุดที่ยอมรับได ดังน้ันจึงควรมีการกํ าหนดมาตร
ฐานคุณลักษณะและคุณภาพเพิ่มเติมสํ าหรับใชในการควบคุมตอไป
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แหลงผลิตตัวยาวัตถุดิบ

แหลงผลิตตัวยาวัตถุดิบที่สํ าคัญในโลกอยูที่ทวีปเอเซียและยุโรป  และประเทศ
ในทวีปเอเซียที่เปนแหลงผลิตวัตถุดิบที่ใหญที่สุดก็คือจีนและอินเดีย เน่ืองจากมีแหลง
ทรัพยากรธรรมชาติมาก และมีคาแรงงานถูกมาก  และยังมีความพรอมทั้งในดาน Know
How บุคลากร และเงินทุนการสนับสนุนจากรัฐบาล  ดังน้ันตัวยาวัตถุดิบที่ผลิตจากจีนและ
อินเดียจึงมีหลายเกรด และหลายราคา  สํ าหรับตัวยาที่มีเกรดดีมาก (เพราะผานกระบวน
การทํ าใหบริสุทธิ์มาก จนมีสารปนเปอนนอยมาก)  ก็มีราคาแพงมาก สวนตัวยาที่มีเกรดไม
ดี (เพราะมีสารปนเปอนมาก) ก็มีราคาถูก  ซ่ึงหลายประเทศในยุโรปไดซ้ือตัวยาที่มีเกรดตํ่ า
เหลานี้ เพ่ือไปเพ่ิมมูลคาโดยการทํ าใหบริสุทธิ์มากขึ้น แลวสงขายไปทั่วโลกในราคาที่แพง
ขึ้น    ดังน้ันภาพลักษณวัตถุดิบตัวยาจากจีนและอินเดียในความรูสึกของคนทั่วไปคือราคา
ถูก และคุณภาพไมดี แตอันที่จริงแลว ตัวยาจากจีนและอินเดียที่มีคุณภาพดีมากก็มี ซ่ึง
หลายประเทศในยุโรปก็ไดซ้ือตัวยาวัตถุดิบเหลานี้เพ่ือไปบรรจุใหม แลวติดฉลากใหมวามา
จากยุโรป ซ่ึงบางทีก็ยังพบวาฉลากติดถุงพลาสติกที่อยูภายในมีตัวหนังสือจีน  สวนฉลาก
ภายนอกที่ถังยาเปนภาษาอังกฤษและมาจากประเทศทางยุโรป ก็มี

สวนประเทศในยุโรปที่เปนแหลงวัตถุดิบตัวยาที่สํ าคัญคือ อิตาลี เยอรมัน ฝรั่ง
เศส และ สเปน เปนตน  ซ่ึงตัวยาที่เปนวัตถุดิบที่มาจากแหลงผลิตเหลานี้มักไดรับการยอม
รับมากกวา เพราะเขาใจกันวามีคุณภาพดีกวา  ซ่ึงก็ยังไมแนเสมอไปทั้งน้ีขึ้นกับแหลงผลิต
และโรงงานที่สังเคราะหเชนกัน

ปญหาการจัดซื้อตัวยาวัตถุดิบ

1.   โรงงานผลิตยาสํ าเร็จรูปบางแหงซ้ือตัวยาวัตถุดิบจากโรงงานที่สังเคราะหตัวยานั้นโดย
ตรง  ซ่ึงมีขอดี-ขอเสีย ตาง ๆ ดังน้ี

ขอดี :  1.  สามารถเลือกชื้อตัวยาวัตถุดิบในเกรดตาง ๆ ตามขอกํ าหนดคุณภาพที่ตองการ
ได โดยสามารถจะซื้อตัวยาในความบริสุทธิ์เทาใดก็ได  ซ่ึงแตละเกรดก็มีราคา
ตาง ๆ กัน  เชนถาเปนเกรดยาฉีดก็ตองมีความบริสุทธิ์สูง มี  Related
Substances และ Impurities ตํ่ าที่สุด แตถาเปนยาภายนอกก็อาจจะไมจํ าเปน
ตองมีความบริสุทธิ์สูงเทากับยาฉีด
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      2.    ตัวยาวัตถุดิบมักไมขาดแคลนไมขาดตลาด เพราะไดทํ าสัญญาซื้อตลอดทั้งป

ขอเสีย : 1.  ตองซื้อตัวยาวัตถุดิบในปริมาณมาก ๆ ถาซื้อในปริมาณนอย ๆ ก็จะมีราคา
แพง  ทํ าใหตองใชเงินทุนสูงมาก

 2. เม่ือซ้ือตัวยาวัตถุดิบในปริมาณมาก ๆ  ทํ าใหไมสามารถตรวจสอบตัวยาทุก
ถังบรรจุไดอยางครบถวน  แตตองชํ าระเงินแลว ดังน้ันเม่ือตัวยาวัตถุดิบมี
ปญหาคุณภาพและคุณลักษณะเกิดขึ้น ก็อาจจะคืนสินคากลับแหลงผลิตไม
ได  จึงมีปญหาเสี่ยงสูงมาก

2.  โรงงานผลิตยาสํ าเร็จรูป สวนมากซื้อตัวยาวัตถุดิบจากตัวแทนจํ าหนายวัตถุดิบที่อยู
ในประเทศไทย  ซ่ึงมีขอดี-ขอเสีย ดังน้ี

ขอดี : 1. ไมตองซื้อตัวยาวัตถุดิบทีละมาก ๆ คือซ้ือเฉพาะเทาที่จะผลิตรุนหนึ่ง ๆ หรือ
เพียง 2-3 รุนเทานั้น นอกจากนี้ถาตองการซื้อตัวยาใดในปริมาณที่นอยกวา
ในปริมาณที่บรรจุใน 1 ถังบรรจุ ผูซ้ือก็ยังสามารถขอแบงซ้ือได โดยไมตอง
ซ้ือทั้งถังก็ได  ทํ าใหไมตองกักตุนตัวยาวัตถุดิบ จึงไมทํ าใหเงินทุนตองจมอยู
กับที่ ทํ าใหมีเงินหมุนเวียนไดมาก

2. ถาตองการตัวยาวัตถุดิบชนิดใดแบบใด  ผูแทนจํ าหนายตัวยาวัตถุดิบก็
สามารถไปเสาะแสวงหามาให ทํ าใหไมตองเสียเวลามาก

3.  ตัวยาวัตถุดิบที่ซ้ือมาแลว ถาภายหลังพบวาตัวยาวัตถุดิบน้ันมีปญหา ก็ยัง
สามารถเปลี่ยนสินคา หรือคืนสินคาใหกับผูแทนจํ าหนายวัตถุดิบได

4. ราคาสินคาตัวยาวัตถุดิบไมแพงมากนัก เน่ืองจากผูแทนจํ าหนายจะซื้อตัว
ยาวัตถุดิบใน       แตละรุนๆ  รุนละมาก ๆ    จึงมักมีราคาถูก

ขอเสีย :    1.   การแบงบรรจุตัวยาวัตถุดิบจากถังบรรจุเดิม  ทํ าใหมีโอกาสถูกปนเปอนได
งายทั้งน้ีอาจจะมาจากสาเหตุตาง ๆ คือ
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1.1 มาจากอุปกรณที่ใชตักแบงตัวยาที่ไมสะอาดพอ บางครั้งใชอุปกรณ
เดียวกันตักตัวยาหลายชนิดโดยไมมีการทํ าความสะอาดใหถูกตอง
เหมาะสม ตามหลัก GMP ทํ าใหตัวยาเหลานั้นถูกปนเปอนกันไป
มาได

1.2 การปนเปอนเน่ืองจากภาชนะที่ใชแบงบรรจุ ซ่ึงสวนมากเปนถุง
พลาสติกที่มีการปดผนึกไมสนิทพอ จึงทํ าใหสัมผัสกับสารปนเปอน
ทางอากาศ อาจจะถูกกับความชื้นและฝุนละอองมาก

1.3 การปนเปอนจากสถานที่ที่แบงบรรจุไมเปนสัดสวน โดยมีการวาง
ตัวยาวัตถุดิบไวหลาย ๆ ชนิดในที่เดียวกัน  จนมีโอกาสที่จะหยิบ
ตัวยาผิดชนิดไดงาย และมีการปนเปอนจากตัวยาหนึ่งไปยังอีกตัว
ยาหนึ่งไดงาย โดยเฉพาะยาที่ตองมีการระวังเปนพิเศษ เชนยาเพ
นิซิลลิน เปนตน

1.4 นอกจากนี้สิ่งที่สํ าคัญอยางยิ่งเหนือสิ่งใดคือบุคลากร (คนงาน) ที่
เปนผูตักแบงตัวยา มักเปนคนงานชนิดที่มีคาจางแรงงานถูก ๆ
จบการศึกษานอย อานหนังสือภาษาอังกฤษไมออก  และไมมี
ความรูในเรื่องยาดีพอ จึงไมมีความระมัดระวังในการทํ างานดัง
กลาว  ทํ าใหเกิดความผิดพลาดตาง ๆ นับตั้งแตการไมติดฉลาก
เลย  หรือติดฉลากผิด หรือติดฉลากซํ้ าซอน ในหนึ่งภาชนะบรรจุ
พบวามีฉลากหลายใบก็มี  เปนตน

2.   ผูแทนจํ าหนายตัวยาวัตถุดิบในประเทศไทยมีจํ านวนนอย  ทํ าใหไมมีโอกาส
ที่จะเลือกตัวยาวัตถุดิบใหมีคุณภาพดีตามที่ตองการได  มีแตตัวยาวัตถุดิบ
ที่มีคุณภาพเทาที่มีจํ าหนาย โรงงานผลิตยาสํ าเร็จรูปจึงไมมีทางเลือก จํ า
เปนตองซื้อ มิฉะน้ันจะขาดวัตถุดิบในการผลิตยา

3.  ในบางครั้งยาบางชนิดขาดตลาด ผูแทนจํ าหนายตองแบงตัวยาวัตถุดิบใหแก
โรงงานผลิตยาสํ าเร็จรูปคนละสวน ๆ  ตัวยาเหลานี้แทบจะไมตองคํ านึงถึง
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ขอกํ าหนดคุณลักษณะเลย  เพราะมีอุปสงค (Demand) มากกวาอุปทาน
(Supply)  

4. ในกรณีที่โรงงานผลิตยาสํ าเร็จรูปตองการตัวยาวัตถุดิบจํ านวนมาก  ผูแทน
จํ าหนายวัตถุดิบก็อาจจะไปกวานซื้อมาจากผูผลิตตาง ๆ  จนทํ าใหตัวยา
วัตถุดิบที่ไดมามีลักษณะแตกตางกันโดยสิ้นเชิง เชนพาราเซตามอล อาจจะ
มีตั้งแตสีขาว ขาวเทา ขาวเหลือง ขาวชมพู  ขาวแก ในเฉดสีตาง ๆ กัน
เปนตน  และบางครั้งตัวยาที่แตกตางกันมาก แตใบ Certificate of
Analysis กลับเปนใบเดียวกันก็มี เพราะขอกํ าหนดก็ยังมีขอบเขตที่กวาง
(Range) พอสํ าหรับความหลากหลายเหลานี้

  5. คลังสินคาตัวยาวัตถุดิบที่ผูแทนจํ าหนายมีอยูน้ัน ไมไดจัดเก็บอยางถูกตอง
ตามที่ระบุในฉลากของผูผลิต  ตัวยาเหลานั้นไมไดเก็บไวในสถานที่ปองกัน
อุณหภูมิ ความชื้น แสงแดด ซ่ึงลวนเปนปจจัยที่ทํ าใหตัวยาวัตถุดิบเหลา
น้ันเสื่อมสลายตัวไดงาย ทั้งน้ีเพราะรัฐไมไดมาตรวจสอบเพราะไมไดควบ
คุมตัวยาวัตถุดิบเหลานั้น   หากแตไปควบคุมตัวยาวัตถุดิบที่อยูในโรงงาน
ผลิตยาสํ าเร็จรูปอยางเครงครัด ซ่ึงก็ไดประโยชนนอย เน่ืองจากคุณภาพ
ของตัวยาวัตถุดิบเริ่มตนก็ไมเหมาะสมเสียแลว

6. ผูแทนจํ าหนายไมมีการตรวจสอบคุณภาพตัวยาวัตถุดิบที่ตนเองจํ าหนาย 
ใชแตเพียงใบCertificate of Analysis จากผูผลิตตัวยาวัตถุดิบเหลานั้น  ซ่ึง
บางครั้งก็ไมตรงกับรุนของตัวยาวัตถุดิบน้ันจริง บางครั้งก็ใชใบถายเอกสาร
เพียงใบเดียวกันทุกครั้ง และบางทีก็ใชภาษาอื่น ที่อานไมออก สรุปไดวา
เอกสารที่ใชกํ ากับสินคาตัวยาวัตถุดิบน้ันอาจจะไมสอดคลองกับตัวยาจริง 
หรือใหขอมูลที่ไมสมบูรณถูกตองเพียงพอ

Route of Synthesis

กรรมวิธีในการสังเคราะหตัวยาวัตถุดิบแตละชนิดของแตละโรงงานอาจจะ
แตกตางกัน  และลวนเปนความลับทั้งสิ้น  เฉพาะสวนที่พิมพเปดเผยในหนังสืออางอิง ใน
วารสาร   และในสิทธิบัตรตาง ๆ  สํ าหรับยาตัวหน่ึง ก็พบวามีหลายกระบวนการสังเคราะห
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แลว ดังน้ันจึงเปนการยากที่จะไปกํ าหนด Related Substances,  Impurities และ Residual
Solvent  ของตัวยาวัตถุดิบน้ัน ๆ

ตัวอยางตัวทํ าละลาย  N,N-Dimethylaniline  ที่เปนขอกํ าหนดคุณภาพของ
ยาในกลุมเพนิซิลลิน และเซฟาโลสปอริน ที่บังคับอยูในเภสัชตํ ารับน้ัน  บางโรงงานที่
สังเคราะหตัวยาดังกลาวไมไดใชตัวทํ าละลายนี้ในกระบวนการสังเคราะหของเขา  ดังน้ันใน
ใบ Certificate of Analysis จึงกลาววาเขาไมตองตรวจสอบ N,N-Dimethylaniline  เพราะ
เขาไมไดใชสารดังกลาวในกระบวนการสังเคราะหเลย เชนนี้เปนตน แตผูผลิตก็ไมไดเปด
เผยวาเขาใชตัวทํ าละลายตัวใด และก็ไมไดกํ าหนดใหตรวจสอบตัวทํ าละลายนั้นดวย  แตผู
ผลิตบางรายก็ไดกํ าหนดเปน Additional Specification  หรือ In House Specification ให
ตรวจสอบเหมือนกัน

สวนในเภสัชตํ ารับ BP 1998 หรือ BP 1999 ก็มักกํ าหนด Related
Substances หรือ Impurities  หลายชนิด โดยเฉพาะ Impurities มีเปนจํ านวนมาก โดยจะ
แสดงเปนสูตรโครงสรางทางเคมี แตกลับไมไดระบุปริมาณ  อีกทั้งสารมาตรฐาน Related
Substances และ Impurities เหลานั้น ก็ไมสามารถจะหาซื้อได จึงทํ าใหโรงงานผลิตยา
สํ าเร็จรูปตองประสบกับปญหายุงยาก ในการตรวจวิเคราะหคุณภาพของตัวยาวัตถุดิบ
นานาประการ

ดังน้ันหากผูผลิตตัวยาวัตถุดิบสามารถเปดเผยกระบวนการสังเคราะหตัวยา
วัตถุดิบได   ก็จะทํ าใหสามารถกํ าหนดมาตรฐานคุณลักษณะและคุณภาพของตัวยาวัตถุดิบ
ที่แทจริงได

ปญหาในการตรวจวิเคราะห Related Substances และ Impurities

ในการตรวจวิเคราะห Related Substances และ Impurities น้ัน สวนมาก
นิยมใชทินแลโครมาโตกราฟ (TLC) หรือไฮเพอรฟอรแมนซลิควิดโครมาโตกราฟ (HPLC)
เพราะสามารถแยกสารออกจากกัน แลวยังสามารถวิเคราะหหาปริมาณสารไดอีกดวยแมจะ
มีปริมาณเพียงเล็กนอยก็ตาม ซ่ึงในการวิเคราะหน้ีจํ าเปนตองมีสารมาตรฐานไวเปรียบ
เทียบ โดยพิสูจนใหไดวาเปนสารนั้น ๆ  จริง และใชคํ านวณเปรียบเทียบปริมาณกับสาร
มาตรฐานดวย
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สารมาตรฐาน Related Substances และ Impurities เปนสารที่หาซื้อไดยาก
มาก เพราะเกือบจะไมมีขาย และที่ขายกันก็มีราคาแพงมาก ดังน้ันการควบคุมและตรวจ
สอบตัวยาวัตถุดิบตามขอกํ าหนดที่แทจริง จึงยังมีปญหามาก

โดยสรุป

อุตสาหกรรมผลิตยาสํ าเร็จรูปมีปญหามากมาย แตการพัฒนายาสํ าเร็จรูปให
มีคุณภาพและประสิทธิภาพดี ตองขึ้นกับอยูกับปจจัยตาง ๆ ทั้ง 3 สวน คือตั้งแตวัตถุดิบ
ทางยาที่นํ ามาผลิต กระบวนการผลิตยาสํ าเร็จรูปทั้งหมด และยาสํ าเร็จรูปที่ผลิตเสร็จเรียบ
รอยแลว  โดยเฉพาะในสวนของตัวยาวัตถุดิบที่ประเทศไทยตองสั่งซ้ือเขามา เราสามารถ
เลือกสรรใหไดตัวยาวัตถุที่มีราคาถูก และมีคุณภาพดีได โดยใหมีคุณลักษณะและคุณภาพ
ตามมาตรฐานที่กํ าหนดไว  ดังน้ันในการวิจัยในครั้งน้ีจึงไดมุงเนนที่จะสรางมาตรฐานคุณ
ลักษณะและคุณภาพของวัตถุดิบทางยา เพ่ือใชตรวจสอบตัวยาวัตถุดิบตามตองการ



บทที่ 2
วัสดุและวิธีการ

ขั้นตอนการวิจัย
การวิจัยน้ีเปนการวิจัยเชิงสํ ารวจขอมูล (Survey or Document Research)

และวิจัยเชิงพรรณนา (Descriptive Research) ซ่ึงมีขั้นตอนการวิจัย ดังน้ี

1. การเก็บรวบรวมขอมูล  มาจาก
1.1 การสัมภาษณ : เภสัชกรโรงงานผลิตยาสํ าเร็จรูปทั้งฝายผลิต และ

ฝายประกันและควบคุมคุณภาพ  โดยเฉพาะโรง
งานผลิตยาที่ได GMP (Good   Manufacturing
Practice) แลว

1.2 แบบสอบถาม :   ใชสอบถามเภสัชกรโรงงานผลิตยาสํ าเร็จรูปทั้งฝาย
ผลิต และฝายประกันและควบคุมคุณภาพ  ซ่ึง
แบบสอบถามนี้มี 2 แบบ

แบบที่ 1 :  แบบสอบถามเพื่อสํ ารวจตัวยาวัตถุดิบโดยภาพรวมทั่วไป
แบบที่ 2 : แบบสอบถามเพื่อสํ ารวจตัวยาวัตถุดิบเฉพาะแตละชนิด

1.3 การตรวจสอบขอมูลจาก Certificate of Analysis (COA)
และ Specification ของผูผลิตตัวยาวัตถุดิบ จากแหลงตาง ๆ
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1.4  การตรวจสอบขอมูลจาก   Specification ขององคการเภสัช
กรรม และของโรงงานผลิตยาสํ าเร็จรูปตาง ๆ

1.5  การตรวจสอบขอมูลจากเภสัชตํ ารับ USP 24 และ BP 1998

2. การวิเคราะหขอมูล :  นํ าขอมูลที่ไดทั้งหมดมาเปรียบเทียบกันเพ่ือดูความ
เหมือน หรือความแตกตางกัน จากแหลงขอมูลตาง ๆ

3. การสังเคราะหขอมูล : นํ าขอมูลทั้งหมดมาสรางเปนมาตรฐานคุณลักษณะ
และคุณภาพของวัตถุดิบทางยาที่ควรกํ าหนดเพื่อการควบคุม

4.   การประเมินผล :   นํ ามาตรฐานคุณลักษณะและคุณภาพของวัตถุดิบทางยา
ที่ควรกํ าหนดเพื่อการควบคุมที่สรางขึ้นนี้ ไปทํ าประชาพิจารณ โดยใหเภสัชกร
ในโรงงานผลิตยาสํ าเร็จรูปพิจารณาและใหความเห็น  เพ่ือการแกไขปรับปรุงให
เหมาะสม

   5.   สรุปผล :  นํ ามาตรฐานคุณลักษณะและคุณภาพของวัตถุดิบทางยาที่ควร
กํ าหนดเพื่อการควบคุมน้ี ไปแกไขปรับปรุงใหมใหเหมาะสมยิ่งขึ้น เพ่ือให
สามารถนํ าไปสูการปฏิบัติที่เปนจริงได

การคัดเลือกตัวยาเพื่อนํ ามาศึกษาวิจัย

เน่ืองจากตัวยาวัตถุดิบมีมากมายจนไมสามารถจะศึกษาวิจัยทุกตัวยาได ในการ
ศึกษาวิจัยครั้งน้ีจึงเลือกที่จะศึกษาวิจัยยา 9 กลุม ดังน้ี

1. กลุมยาที่เปน Life Saving Drugs :  ไดแก  Adrenaline, Atropine,
Chlorpropamide, Enalapril   เปนตน
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2. กลุมยา Antibiotics : ไดแก  Ampicillin, Amoxicillin, Dicloxacillin,
Cloxacillin, Penicillin G, Penicillin V, Cephazolin, Cefalexin,
Chloramphenicol, Rifampicin, Erythromycin, Doxycycline เปนตน

3. กลุมยาที่ใชกันมาก : ไดแก Aluminium Hydroxide Gel, Calcium
Carbonate, Sodium Chloride, Dextrose เปนตน

4.  กลุมยาสเตียรอยด :  Betamethasone, Dexamethasone, Prednisolone
เปนตน

5.  กลุมยานอนสเตียรอยด : ไดแก  Ibruprofen,  Aspirin, Indomethacin
เปนตน

6.  กลุมยาวิตามิน : ไดแก Ascorbic Acid, Thiamine,  Cyanocobalamine,
Vitamin A  เปนตน

7.   กลุมยาที่มีโพลีมอรฟ : ไดแก Cimetidine,  Chloramphenicol, Ranitidine,
Chlorpropamide เปนตน

8.   กลุมยาที่เปลี่ยนสีงาย :  ไดแก Chlorpromazine, Ranitidine, Norfloxacin,
Nifedipine เปนตน

9.   กลุมยาที่มักมีปญหา Related Substances : ไดแก    Paracetamol,
Loperamide, Acyclovia  และ  Tetracycline เปนตน
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แบบสอบถามแบบที่ 1  แบบสอบถามตัวยาวัตถุดิบโดยภาพรวม

แบบสอบถาม โครงการวิจัย “มาตรฐานคุณลักษณะและคุณภาพของวัตถุดิบทางยาที่ควร
กํ าหนดเพ่ือการควบคุม” ในโครงการใหญ “เรื่องการพัฒนาอุตสาหกรรมยาในประเทศไทย”
บริษัท ……………………………………………………………………………………………………..
ชื่อตัวยาวัตถุดิบ……………………………………………ลักษณะ……………………………………..
Dosage Form…………………………………………………………………………………………….
1. ถาทานจะซื้อตัวยาวัตถุดิบชนิดนี้ ทานคิดวาคุณลักษณะใดบางที่ควรจะตองตรวจสอบเปนพิเศษ

(นอกเหนือจากที่ระบุในเภสัชตํ ารับ หรือตามที่กํ าหนดในเภสัชตํ ารับ) จึงจะชวยการพัฒนา
อุตสาหกรรมยาในประเทศไทยใหดีขึ้นได
• สี  เพราะ………………………………………………………………………………….……...
• กลิ่น เพราะ………………………………………………………………………………………
• Clarity เพราะ …………………………………………………………………………………..
• Impurity เพราะ …………………………………………………………………………………
• Related substances เพราะ …………………………………………………………………...
• Solvent residual เพราะ ………………………………………………………………………..
• Degraded products เพราะ ……………………………………………………………………
• Polymorph เพราะ ……………………………………………………………………….……..
• Limit Test (ไดแก…………………………) เพราะ …………………………………….……..
• Particular Matters เพราะ ……………………………………………………………………...
• Particle size เพราะ …………………………………………………………………………….
• Bulk density เพราะ …………………………………………………………………………….
• อื่น ๆ เพราะ …………………………………………………………………………………….

2. ทานคิดวายาสํ าเร็จรูปที่เตรียมจากวัตถุดิบชนิดนี้ แตมีคุณภาพแตกตางกัน อาจทํ าใหพบปญหา
ในเรื่องใดบาง
• Appearance เพราะ ……………………………………………………………………………
• Dissolution เพราะ ……………………………………………………………………………..
• Disintegration เพราะ ………………………………………………………………………….
• Discoloration เพราะ …………………………………………………………………………..
• Odor เพราะ …………………………………………………………………………………….
• Stability เพราะ ………………………………………………………………………….……..
• Polymorph เพราะ ……………………………………………………………………………..
• Impurity เพราะ ………………………………………………………………………….……..
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• Clarity เพราะ ………………………………………………………………………….……...
• Particulate Matter เพราะ ……………………………………………………………………
• Bioavailability เพราะ ………………………………………………………………………….
• อื่น ๆ เพราะ ………………………………………………………………………….………...

3. ถารัฐตองการจะ Approve Sources of Raw Material ทานคิดวาคุณลักษณะใดบางของวัตถุดิบ
ที่ควรจะตรวจเพิ่มเติมจากที่กํ าหนดในเภสัชตํ ารับ จึงจะชวยพัฒนาอุตสาหกรรมยาในไทยใหดี
ขึ้น
• ยาเม็ด ………………………………………………………………………………………..
• ยานํ้ า …………………………………………………………………………………………
• ยาขี้ผึ้งหรือครีม ………………………………………………………………………………
• ยาฉีด …………………………………………………………………………………………
• ยาผง …………………………………………………………………………………………
• อื่น ๆ ………………………………………………………………………………………….

4. ทานคิดวารัฐควรจะทํ าอยางไรจึงจะสงเสริมและพัฒนาอุตสาหกรรมยาในประเทศไทยจนแขงขัน
กับตลาดโลกเสรีได
• ผลิตวัตถุดิบทางยาเอง เพราะ ………………………………………………………….……...
• ซื้อวัตถุดิบกึ่งสํ าเร็จ (Intermediate product) พรอม Know how เพื่อมาผลิตตอจนไดวัตถุ

ดิบที่มีคุณภาพตามตองการในราคาที่ถูกกวา เพราะ …………………………………………
• บริการสารมาตรฐานที่ใชในการตรวจสอบตาง ๆ เชน ตัวยาสํ าคัญ Related substances,

Degraded product, Impurity, Metabolite product เปนตน เพราะ
………………………………………………………….……………………………………….

• Approve Sources ของวัตถุดิบแหลงตาง ๆ ใหไดยาที่มีคุณภาพดีและราคาถูก  เพราะ
…………………………………………………………………………………………………..

• อื่น ๆ ……………………………………………………………………………………………
5. ขอเสนอแนะ  …………………………………………………………………………………………..
…………………………………………………………………………………………………………..…
…………………………………………………………………………………………………………….
…………………………………………………………………………………………………………..…
…………………………………………………………………………………………………………….
…………………………………………………………………………………………………………..…
…………………………………………………………………………………………………………….
…………………………………………………………………………………………………………..…
…………………………………………………………………………………………………………….



23

…………………………………………………………………………………………………………..…
…………………………………………………………………………………………………………….
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แบบสอบถามแบบที่ 2  แบบสอบถามตัวยาวัตถุดิบแตละชนิด
ช่ือยา………………………………………………………………………………………
Preparations………………………………………………………………………………………

Specifications ควร
กํ าหนด

เหตุผล / ปญหาที่พบ / วิธีแก

1. Purity Rubric

2. Description

3. Crystallinity
4. Solubility
5. Identification

6. Appearance of solution /
Colour / Clarity

7. Melting (Boiling) Range
8. Specific optical rotation /

Refractive index
9. pH
10. Water / Loss on drying
11. Stability

12. Related Substances,
Decomposition Product

13. Impurities

14. Limit Test
15. Sulfated ash
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Specifications ควร
กํ าหนด

เหตุผล / ปญหาที่พบ / วิธีแก

16. Pyrogen Test
17. Sterility
18. Bulk Density (g/ml)
19. Particle size  (By sieve

Analysis)

20. Assay
21. Labeling

22. Packaging and Storage

23. Syntheses Pathway

24. Specification อื่นๆ ที่ควร
ตรวจสอบ

25. ปญหาที่พบในยาสํ าเร็จ
รูป เชน

 25.1  Dissolution
 25.2  การสลายตัว / potency
ลดหรือไมคงสภาพ

 25.3  ทํ าใหเกิดปญหาในดาน
การผลิต

 25.4  ไมผาน Color Test

 25.5  Bacterial
Contamination

 25.6  มี  impurities

 25.7  others



บทที่ 3
ผลและการวิจารณผล

ความสํ าคัญของมาตรฐานคุณลักษณะคุณภาพของตัวยาวัตถุดิบที่
ไดศึกษาวิจัย

ตามปกติตัวยาวัตถุดิบก็มีขอกํ าหนดคุณลักษณะและคุณภาพอยูในเภสัช
ตํ ารับตาง ๆ อยูแลว ซ่ึงคุณลักษณะและคุณภาพของตัวยาวัตถุดิบเหลานี้ก็เปนขอกํ าหนด
และขอบังคับขั้นตํ่ า (Minimum Requirement)  ซ่ึงโรงงานผลิตยาสํ าเร็จรูปทุกโรงงานตอง
ถือปฏิบัติตาม และเฉพาะโรงงานยาที่มีคุณภาพสูงมักจะมีการกํ าหนดคุณลักษณะและคุณ
ภาพของตัวยาวัตถุดิบเปนพิเศษบางเรื่อง เพ่ือใหไดตัวยาที่มีคุณภาพดีขึ้น หรือเหมาะสม
กับสูตรตํ ารับหรือรูปแบบยาเตรียมของตน ๆ เชน Residual Solvent, Shelf Life,
Impurities, Particle Size, Bulk Density, Tapped Volume เปนตน ซ่ึงขอกํ าหนดคุณ
ลักษณะพิเศษนี้เรียกวา Additional Specification หรือ In-House Specification

ดังน้ันในงานวิจัยน้ี จึงไดพยายามสรางเปนมาตรฐานขอกํ าหนดคุณลักษณะ
และคุณภาพของตัวยาวัตถุดิบขึ้น อันประกอบไปดวย 3 สวน คือ

1.  ขอกํ าหนดหลัก :  เปนขอกํ าหนดบังคับ เปนขอกํ าหนดตามตํ ารายา
USP24 และ/หรือ BP1998 และ/หรือ Certificate of Analysis (COA)

2. ขอกํ าหนดพิเศษ หรือ In-House Specification :   เปนขอ
กํ าหนดพิเศษตาม COA ที่ไมมีในตํ ารายา
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Remark :  เปนขอกํ าหนดที่เนนใหตรวจสอบเปนพิเศษ หรือเรงดวน ที่ควร
จะใสใจอยางยิ่ง เพราะมักจะมีสิ่งที่แสดงความผิดปกติของตัวยาในลักษณะตาง ๆ

ขอกํ าหนดคุณลักษณะในตํ ารายา

เภสัชตํ ารับที่ใชในการวิจัยครั้งน้ีคือ USP24 (ป ค.ศ. 2000) และ BP1998 (ป
ค.ศ. 1998) ซ่ึงเปนเภสัชตํ ารับเลมใหมลาสุด การที่ไมใช TP เน่ืองจากลาสมัยเกินไป (ตั้งแต
ป ค.ศ. 1993) และ Certificate of Analysis ของตัวยาวัตถุดิบมักจะอางถึงเฉพาะ USP และ
BP เพราะเปนสากลมากกวา และทุกประเทศตางก็ใชเภสัชตํ ารับ USP และ BP กันทั้งน้ัน

 USP24 และ BP1998 มีขอกํ าหนดแตกตางกันในบางเรื่อง เชน พิกัดความ
บริสุทธิ์ และ Impurities เปนตน และมีขอเหมือนกันในบางเรื่อง  เชน Loss on Drying,
Heavy Metal เปนตน

 พิกัดความบริสุทธิ์ ซ่ึงจะกํ าหนดเปนมาตรฐานคุณลักษณะและคุณภาพของ
วัตถุดิบทางยา ในหัวขอ Assay  ซ่ึงโดยทั่วไปพบวา USP24  จะกํ าหนดความบริสุทธิ์เปน
ชวงกวางกวา  BP1998

 Impurities ใน BP1998  จะกํ าหนดเปนชื่อทางเคมี และสูตรโครงสรางเคมี
แตไมไดกํ าหนดปริมาณ สวน USP 24 จะกํ าหนดในหัวขอ Chromatographic purity
โดยสรุปทั้ง USP24 และ BP1998 ตองใชสารมาตรฐานของตัวยานั้น ๆ และของ Related
Substances ตลอดจน Impurities เปนคูเทียบเสมอ

BP 1998 มักกํ าหนดเปน Appearance of Solution หรือ Clarity and Color
of Solution และมักใหเทียบสีกับสารละลายมาตรฐาน ในขณะที่ USP24 มักไมไดกํ าหนดใน
ขอกํ าหนดนี้ ซ่ึงขอกํ าหนดนี้มีความสํ าคัญมาก เพราะถาตัวยาวัตถุดิบน้ันมีสารปนเปอนอ่ืน
ๆ หรือสารสลายตัว ก็จะเห็นไดชัดเจนมากในสภาพที่เปนสารละลาย เชนความใสของการ
ละลาย หรือสีของสารละลายซึ่งมีความแกออนของสีตางกันจึงตองเทียบสีเพ่ือใหเห็นความ
แตกตางได
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สวนหัวขออ่ืน ๆ ที่เหมือนกันใน USP24 และ BP1998 คือ Identification,
Solubility, Heavy Metal, Loss on Drying, Sulphated Ash, Residue on Ignition, Water,
Melting Point, Specific  Optical Rotation  เปนตน

ลักษณะขอกํ าหนดจาก Certificate of Analysis (COA)

COA สวนใหญไดมาจากผูผลิตตัวยาวัตถุดิบซ่ึง COA จะแสดงคุณภาพของ
ตัวยาวัตถุดิบไดดีมากหรือนอยเพียงใด ขึ้นกับคุณภาพของโรงงานผูผลิตดวย ดังน้ี

 1. ถาผูผลิตที่มีความคํ านึงถึงคุณภาพของวัตถุดิบอยางดี COA ก็เปนของ
เอกสารกํ าหนดคุณลักษณะอยางดี โดยมีขอกํ าหนดคุณลักษณะและคุณ
ภาพอยางละเอียดมาก มีทั้งขอกํ าหนดที่เปนของ USP/ BP / Ph.Eur.
โดยไดคัดเลือกขอกํ าหนดคุณลักษณะและคุณภาพในสวนที่ดีที่สุดของ
เภสัชตํ ารับทั้งสามมาเปนขอกํ าหนดของตน ตัวอยางเชน Amoxicillin
Trihydrate ถา USP24 กํ าหนดพิกัดความบริสุทธิ์เปน 90.0-105.0 %
ในขณะที่ BP1998 กํ าหนดพิกัดความบริสุทธิ์เปน 95.0-100.5 %  ใน
COA ของโรงงานผูผลิตที่ดีมักจะกํ าหนดตาม BP1998  คือเปน  95.0-
100.5 %  เปนตน  หรือขอกํ าหนด Heavy Metal  ถาใน USP24
กํ าหนดวาไมเกิน 10 ppm ในขณะที่ BP1998 กํ าหนดวาไมเกิน 20
ppm  น้ัน COA ก็จะเลือกกํ าหนดไมเกิน 10 ppm เปนตน

และนอกจากขอกํ าหนดคุณลักษณะและคุณภาพในเภสัชตํ ารับแลว  โรง
งานผูผลิตวัตถุดิบตัวยาที่ดียังไดกํ าหนดคุณลักษณะและคุณภาพเพิ่มขึ้น
อีกใน Addition Specification หรือ In-House Specification เชน
Particle Size, Bulk Density, Tapped Volume, Residual Solvent,
Impurity Profile ตลอดจน Shelf Life เปนตน

 2. สวนในโรงงานผูผลิตทั่วไปก็มักกํ าหนดตามเภสัชตํ ารับใดเภสัชตํ ารับ
หน่ึง ซ่ึงบางครั้งก็ไมไดใสใจตอ COA เลยโดยอาจจะถายเอกสาร COA
ซ้ํ า ๆ กัน และเอกสาร COA ไมไดสอดคลองกับตัวยาวัตถุดิบจริง ไมวา
ตัวยาวัตถุดิบรุนใด ก็มี COA เพียงฉบับเดียวเทานั้น
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บางครั้งผูแทนจํ าหนายตัวยาวัตถุดิบ ยังไดเอา COA ที่มาจากโรงงานผู
ผลิต ปดหัวกระดาษแลวถายเอกสารไปใหโรงงานผลิตยาสํ าเร็จรูป  เพ่ือ
ไมใหผูซ้ือรูวาซื้อมาจากแหลงใดก็มี หรือบางทีก็ให COA เปนภาษาตาง
ประเทศที่อานไมออก หรือบาง COA ก็มีสองภาษา โดยมีภาษาอังกฤษ
กํ ากับ

สวนขอกํ าหนดคุณลักษณะและคุณภาพของวัตถุดิบทางยาของโรงงานผู
ผลิต บางรายก็มีขอกํ าหนดตามที่ระบุในเภสัชตํ ารับ แตบางรายก็มีขอ
กํ าหนดนอยมาก เพียงไมกี่ขอ  อาจจะเพียง 5-10 ขอกํ าหนด เทานั้น
ซ่ึงนอยกวาที่กํ าหนดในเภสัชตํ ารับมาก

หลักเกณฑในการกํ าหนดมาตรฐานคุณลักษณะและคุณภาพของ
วัตถุดิบทางยาเพื่อการควบคุม

จากการศึกษาตัวยาวัตถุดิบ จากโรงงานผลิตยาสํ าเร็จรูปที่ไดรับการรับรอง
GMP แลว จํ านวน 15 โรงงาน จึงไดสรางเปนขอกํ าหนดคุณลักษณะและคุณภาพของวัตถุ
ดิบทางยาเพื่อการควบคุม ของตัวยาวัตถุดิบทั้งสิ้น 223 รายการ ที่มีทั้งขอกํ าหนดคุณ
ลักษณะจากตํ ารายา   (Pharmacopoeia) มี Certificate of Analysis (COA) ที่มีขอกํ าหนด
ตาม In House Specification    ตลอดจน Remark ดังแสดงรายละเอียดในภาคผนวก

องคประกอบและหลักเกณฑในการกํ าหนดคุณลักษณะและคุณภาพของวัตถุ
ดิบทางยาเพื่อการควบคุม มีดังน้ี คือ :-

1. ขอกํ าหนดหลัก :  

ขอกํ าหนดหลัก เปนขอกํ าหนดที่บังคับใหตองตรวจสอบ โดยยึดถือตามขอ

กํ าหนดในเภสัชตํ ารับ USP24 / BP1998/ และ Certificate of Analysis (COA)   ซ่ึง
ประกอบดวยรายละเอียด ดังน้ี
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1.1  ชื่อตัวยาวัตถุดิบ :

ชื่อใชตามชื่อ Title ในเภสัชตํ ารับ USP24 หรือ BP1998

1.2  Appearance :

เปนคุณลักษณะภายนอกที่ปรากฏ สามารถเห็นไดดวยตา ตรวจสอบไดดวย
การตรวจพินิจ เชน สี มีความขาว  ขาวขุน ขาวเหลือง ขาวชมพู ขาวเทา ขาวคลํ้ า ขาวใส
เปนตน ความหยาบ ความละเอียด เปนผงผลึก หรือผงอะมอรฟส หรือเปนแกรนูล เปนตน
ซ่ึงลักษณะตาง ๆ เหลานี้อาจจะเปลี่ยนแปลงไดขึ้นกับกระบวนการสังเคราะห เชนการทํ าให
บริสุทธิ์ (Purification) โดยการตกผลึกซํ้ าใหม (Recrystallization) ในตัวทํ าละลายอินทรียที่
ตางกัน หรือในอุณหภูมิที่แตกตางกัน หรือในความเขมขนที่แตกตางกัน จะทํ าใหไดรูป
ลักษณะและโครงสรางของผลึกที่แตกตางกันได บางครั้งไดผลึกเปนรูปเข็ม  บางครั้งอาจได
ผลึกเปนคิวบิก เปนตน

การเก็บยาไวนาน (Aging) ก็อาจจะมีผลทํ าใหลักษณะผลึกหรือผงยาหรือสี
เปลี่ยนแปลงไปได เพราะยาบางชนิดมีคุณสมบัติไวตอแสง (เน่ืองจากสูตรโครงสรางทางเคมี
เม่ือมีการดูดกลืนแสงแลว ทํ าใหอิเล็กตรอนในโครงสรางเกิดการเปลี่ยนแปลงตาง ๆ เปนตน
ดังนั้นในการตรวจพินิจตัวยาวัตถุดิบจึงไดแนะนํ าใหเทียบกับสารมาตรฐานที่ใชในการ
ทํ างาน (Working Standard) เสมอ

นอกจากนี้ตัวยาบางชนิดก็ยังมีกลิ่นที่สามารถตรวจสอบโดยวิธีดมได ซ่ึงมัก
เปนกลิ่นเฉพาะตัวของตัวยาเอง (Characteristic odor) เชนกลิ่นของตัวยาในกลุมเพนิซิลลิน
หรือตัวยาในกลุมกรดอะมิโนบางชนิด นอกจากนี้ยังอาจมีกลิ่นที่เหลือตกคางของตัวทํ า
ละลายอินทรียที่ใชในการตกผลึก (Residual Solvent) เชน Ethyl Acetate, Acetone,
Chloroform หรือ Benzene เปนตน หรือเปนกลิ่นที่เกิดจากการสลายตัวของตัวยาเอง เชน
เมอรแคปแตนจาก Cimetidine หรือ Cysteine จาก Acetylcysteine เปนตน หรือเปนกลิ่น
จาก Related Substances อ่ืน ๆ  เชน Acetic Acid จาก Aspirin เปนตน

รสของตัวยาก็เปนอีกคุณลักษณะหนึ่งที่สามารถชิมได (ถาไมกอใหเกิด
อันตรายจนเกินไป) ตัวยาบางอยางมีรสเค็ม เชน Sodium Chloride, Potassium Chloride,
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Ammonium Chloride เปนตน หรือตัวยาบางอยางมีรสขม เชน ตัวยาที่เปนแอลคาลอยด
ตาง ๆ หรือตัวยาบางอยางมีรสเปรี้ยว เชน   ตัวยาที่เปนกรดตาง ๆ  กรดซิทริก  เปนตน

ลักษณะภายนอกทั้งหมดนี้จะถือตามเภสัชตํ ารับทั้งของ USP24 และ BP98
เปนหลัก ขอกํ าหนดในเรื่อง Appearance น้ีควรตองตรวจสอบสํ าหรับตัวยาวัตถุดิบทุกชนิด
และทุกครั้ง เน่ืองจากเปนการตรวจพินิจที่งาย เห็นผลไดชัดเจน โดยผูที่มีความเชื่ยวชาญ
สามารถใชประสบการณในการตรวจพินิจไดอยางดี สวนผูที่ออนประสบการณอาจจะใชวิธี
เปรียบเทียบกับสารมาตรฐานที่ใชในการทํ างาน  (Working Standard)  เพราะขอกํ าหนด
ของสีที่ระบุมีเฉดสีในชวงที่กวางมาก เชนขาว ถึงขาวเหลือง (ก็ไมทราบวาใหเหลืองเพียง
ใด)  ซ่ึงสีจะเปนเปนปญหาอยางยิ่งเม่ือนํ าไปผลิตเปนยาเม็ดขาว หรือแมแตยาที่ตองแตงสี
อ่ืน ๆ ก็อาจจะทํ าใหมีสีของยาสํ าเร็จรูปน้ันผิดเพี้ยนไปจากเดิมได

ดังน้ันผูผลิตยาสํ าเร็จรูปอาจจะตองกํ าหนดสีของตัวยาวัตถุดิบใหแนนอนลงไป 
หรือสํ าหรับตัวยาบางชนิด เชน Omiprazole, Doxycycline, Paracetamol, Ambroxol, และ
Ranitidine เปนตน ก็ตองสนใจเปนพิเศษถึงสีที่คลํ้ าลงของตัวยา ซ่ึงมักคลํ้ างาย ซ่ึงอาจจะมี
ผลมาจากสารปนเปอนหรือสารสลายตัวตาง ๆ ได

1.3  Solubility :   

การละลายของตัวยาเปนคุณลักษณะเฉพาะเจาะจง ถาตัวยาที่เปนเกลือสวน
ใหญมักจะละลายนํ้ าไดดี เชนเกลือโซเดียม, เกลือโพแทสเซียม, หรือเกลือไฮโดรคลอไรด
เกลือไฮโดรโบรไมด เปนตน แตถาเปนเบสการละลายจะขึ้นกับ Polarity ของตัวยา และของ
ตัวทํ าละลาย ซ่ึงจะถือตามเภสัชตํ ารับทั้งของ USP24 และ BP98 เปนหลัก โดยจะเลือกตั้ง
แตตัวทํ าละลายที่เปนโพลารมากที่สุด เชนนํ้ า Alcohol  มาถึงโพลารปานกลาง เชน
Acetone, Ethyl Acetate จนถึงโพลารนอย เชน Ether, Chloroform, Methylene Chloride
และ Benzene เปนตน

หรับคา Solubility ที่กํ าหนดในตํ ารายา จะกํ าหนดเปนชวง โดยใชคํ าศัพทของคา
การละลาย ซ่ึงมีความหมาย ดังน้ี
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ตารางที่ 3.1 ขอกํ าหนดในเรื่อง Solubility

Descriptive Term Parts of Solvent Required for 1 Part of Solute
Very Soluble Less than 1
Freely Soluble From 1 to 10
Soluble From 10 to 30
Sparingly Soluble From 30 to 100
Slightly Soluble From 100 to 1000
Very Slightly Soluble From 1000 to 10,000
Practically Insoluble or Insoluble 10,000 and Over

ขอกํ าหนดในเรื่อง Solubility น้ีควรตองตรวจสอบสํ าหรับตัวยาวัตถุดิบทุกชนิด
และทุกครั้ง เน่ืองจากเปนการตรวจสอบที่งาย เห็นผลไดชัดเจน และมีความจํ าเปนยิ่งโดย
เฉพาะอยางยิ่งเม่ือนํ าไปใชเตรียมยานํ้ า  หรือสารละลายโดยเฉพาะยาฉีด

นอกจากนี้ตัวยาที่มีโครงสรางของรูปผลึกที่แตกตางกันยอมมี Solubility แตกตาง
กันดวย ซ่ึงคา Solubility น้ีจะสงผลโดยตรงตออัตราเร็วการละลาย (Rate of Solution) หรือ
เวลาการละลาย (Dissolution Time)  อันจะมีผลตอชีวประสิทธิผล (Bioavailability)

1.4   Identification :

การพิสูจนเอกลักษณ เปนขอกํ าหนดคุณลักษณะและคุณภาพของตัวยาวัตถุ
ดิบที่สํ าคัญที่จะบอกหรือยืนยันใหทราบวาเปนตัวยานั้นจริง ๆ  ซ่ึงวิธีการตรวจสอบทั้งหมด
น้ีจะถือตามเภสัชตํ ารับทั้งของ USP24 และ/หรือ BP1998 เปนหลัก   ขอกํ าหนดในเรื่อง
Identification น้ีควรตองตรวจสอบสํ าหรับตัวยาวัตถุดิบทุกชนิด และทุกครั้ง เน่ืองจากเปน
การตรวจสอบที่งาย เห็นผลไดชัดเจน

การพิสูจนเอกลักษณมีหลายวิธี ซ่ึงวิธีที่ดีควรมีลักษณะ ดังน้ี

1.  เปนวิธีที่มีความจํ าเพาะเจาะจงสูง (Selectivity) เชนการวิเคราะหที่
Functional Groups ตาง ๆ
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2. ไมไวจนเกินไป จนเกิด False Positive จาก Impurities และ Related
Substances

3. เปนวิธีที่ไมยุงยากเกินไป

4.   สะดวก รวดเร็ว และราคาถูก

การพิสูจนเอกลักษณมีหลายวิธี ไดแก

1.4.1  การตรวจสอบคาคงที่ทางกายภาพ (Physical Constants)  :   

คาคงที่ทางกายภาพเปนคาคงที่ของสารหนึ่ง ๆ ที่สามารถนํ าไปใช
ประกอบการตัดสินเอกลักษณของสารได เชน Melting Point, Freezing Point, Boiling
Point, Specific Optical Rotation และ Refractive Index เปนตน (รายละเอียดมีในขอ
กํ าหนดตอ ๆ ไป)

1.4.2 การตรวจสอบดวยปฏิกิริยาเคมี (Chemical Reaction) :

ปฏิกิริยาเคมีที่เลือกใชตองมีความเฉพาะเจาะจงกับ Functional Groups
ตาง ๆ ในโมเลกุล เชน Amine, Amide, Carboxylic, Ester, Aldehyde, Ketone, Phenolic,
Thiol เปนตน และผลจากการทํ าปฏิกิริยาเคมีควรจะสังเกตเห็นไดชัดเจน เชนมีสีเปลี่ยน
แปลงไป มีตะกอนเกิดขึ้น ตะกอนมีสีตาง ๆ หรือมีกาซเกิดขึ้น เปนตน เชนการพิสูจนเอก
ลักษณ Primary Aromatic Amine โดยวิธี Diazotization ดวย Nitrous Acid แลว Coupling
กับ Napthyl ethylene diamine ไดสาร Azo Dye ที่มีสีแดง เปนตน โดยปกติมักจะหลีก
เลี่ยงปฏิกิริยาเคมีที่มีการพิสูจนกลิ่น หรือรส เพราะอาจจะกอใหเกิดอันตรายจากการดมหรือ
การชิม และผลนั้น ๆ มักตัดสินดวยความรูสึกของคน ซ่ึงสรุปผลไดยาก

ปฏิกิริยาเคมีที่เลือกใชบางทีจะตองพิจารณาผลที่ไดจากปจจัยของเวลา
ดวย เชน การพิสูจนเอกลักษณของ Acetylsalicylic Acid (มี Ester Group) ดวยการทํ า
ปฏิกิริยากับ Ferric Chloride TS. ในครั้งแรกจะไมมีการเปลี่ยนแปลงสีใด ๆ เกิดขึ้น แตถา
ทิ้งไวระยะเวลาหนึ่ง หรือถาใหความรอนเพ่ิม จะเกิดสีมวงแดงเกิดขึ้น เพราะเมื่อทิ้งไว
Acetylsalicylic Acid จะถูก Hydrolyse ได  Salicylic Acid (มี Phenolic Group) จึงเกิด
ปฏิกิริยากับ Ferric Chloride TS. ไดสีมวงแดง เปนตน
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แมวาปฏิกิริยาเคมีสํ าหรับแตละ Functional Groups จะมีมากมาย แต
ในเภสัชตํ ารับไดเลือกมาใชทดสอบเพียง 1-3 วิธี เทานั้น เพ่ือการยืนยันรวมกับวิธีอ่ืน ๆ
ทั้งน้ีเน่ืองจากการตรวจสอบดวยปฏิกิริยาเคมีน้ันมีความยุงยากในเรื่องการเตรียมสารละลาย
ทดสอบ สภาวะการทดสอบ อายุของสารเคมี ซ่ึงจะมีผลตอ Specificity และ Selectivity
เปนตน

สํ าหรับตัวยาที่เปนสารอนินทรียสวนใหญใชตรวจสอบอนุมูล Cation
(อนุมูลบวก) และ Anion (อนุมูลลบ)  โดยใชปฏิกิริยาเคมีที่ทํ าใหเกิดสีและตะกอนเปนหลัก

1.4.3   การตรวจสอบดวยสเปกโทรมิตรี :

1.4.3.1  การตรวจสอบดวย Infrared Spectroscopy (IR)

การพิสูจนเอกลักษณสารอินทรียที่ดีที่สุดคือการใช  IR Spectroscopy
เพราะสามารถพิสูจนไดวามี Functional Groups อะไรบางที่อยูในตัวยาได จึงเปนการยืน
ยันสูตรโครงสรางที่แนนอนที่สุด ซ่ึงในการเปรียบเทียบ IR Spectrum  นิยมพิจารณาจาก
สวนที่เปน Finger Print เทียบกับสารมาตรฐานอางอิง ถาพบวา IR Spectrum น้ันทาบกัน
ไดอยางสนิท ก็ยืนยันไดวาเปนสารชนิดนั้น ๆ จริง แตในกรณีที่ไมมีสารมาตรฐานอางอิง
(Reference Standard) ก็อาจจะตองเปรียบเทียบจาก IR Reference Spectrum   (จาก
Catalogue of Infrared Spectrograms, Sadtler Research Laboratories หรือ Aldrich
Library of Infrared Spectra หรือจาก Thai Pharmacopoeia) ที่ไดแสดงไว

ถึงแมวา IR เพียงวิธีเดียวจะสามารถสรุปการตรวจเอกลักษณของสารได
ก็ตาม แตในบางกรณีก็ตองใชวิธีตรวจสอบอ่ืน ๆ ประกอบดวย เชน

1. เม่ือเปนเกลือของกรดและเบสอินทรีย ก็ตองตรวจอนุมูลเกลือ เชน
Cl-, SO4

2-, PO4
3- , Na+, K+, Ca2+  เปนตน

2. สารที่มีความแตกตางใน IR Spectrum นอยมาก จํ าเปนตองตรวจ
สอบวิธีอ่ืน ๆ เพ่ิมเติม เชน Melting Point, UV Spectrum, TLC,
Color Reaction
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3. ในกรณีที่ Polymorphism  มี IR Spectrum ตางกันนอยมาก จํ า
เปนตองตรวจ  Melting Point เพ่ิมเติม โดยเฉพาะการตรวจสอบ
ดวย Differential Scanning Calorimetry (DSC), หรือ Differential
Thermal Analysis (DTA) ซ่ึงจะเห็นผลไดชัดเจน

4.  ในกรณีที่สารนั้นเปน  Optical Isomer จํ าเปนตองตรวจสอบดวย
Specific Optical Rotation ดวย

5. ในกรณีของสารประกอบนํ้ าตาล  (Polyhydric Compound) ตอง
ตรวจสอบเพิ่มเติมดวย Refractive Index  เปนตน

การตรวจสอบดวยวิธี IR บางครั้ง จํ าเปนตองมีการเตรียมตัวอยางเปนพิเศษ
ดังน้ี

1. ตองอบไลความชื้นที่มีอยูในตัวยา (ตองเลือกใชวิธีที่เหมาะสม
สํ าหรับตัวยาแตละชนิด  โดยไมทํ าใหตัวยานั้นเสื่อมสลายตัวไป
ทั้งน้ีอาจจะใชวิธีอบภายใตความดันสุญญากาศ ที่อุณหภูมิไมสูง
มากนัก และมีสารดูดความชื้นดวย หรือใชวิธีอบดวยความรอนสูง
ก็ตาม) กอนที่จะนํ ามาตรวจสอบทั้งน้ีเพราะ IR Spectrum ของ
น้ํ า (ทั้งน้ํ าผลึก หรือน้ํ าที่ดูดซับอยูในตัวยา) ไปรบกวน IR
Spectrum ของ Functional Groups ตาง ๆ ในตัวยา ทํ าใหการ
วิเคราะหยาก

2. ตองทํ าใหตัวยาบริสุทธิ์เพ่ิมขึ้น   ดวยการตกผลึกซํ้ าใหม ในตัว
ทํ าละลายที่ระบุไว  (Recrystallization)

3. สํ าหรับตัวยาที่เปนเกลืออาจจะตองสกัดดวยตัวทํ าละลายที่เหมาะ
สม เพ่ือใหอยูในลักษณะของเบสกอน จึงจะสามารถนํ าไปเปรียบ
เทียบกับ IR Spectrum ของสารมาตรฐานอางอิงที่เปนเบส หรือ
Reference IR Spectrum  ของเบส เปนตน

ปญหาสํ าคัญเทาที่สํ ารวจในโรงงานผลิตยาสํ าเร็จรูปในประเทศไทย 
เกือบไมมีเครื่องมือ Infrared Spectroscopy ไวใชในโรงงานเลย ทั้งน้ีนอกจากเรื่องราคาจะ
แพงมากแลว การดูแลรักษายังมีความยุงยากอีกดวย  ดังน้ันโรงงานผลิตยาสํ าเร็จรูปสวน
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ใหญ จึงมักเลี่ยงไปใชวิธี Functional Group Analysis เชนปฏิกิริยาที่ทํ าใหเกิดสี
(Colorimetry)  หรือ TLC หรือ UV-Spectrophotometry  เปนตน

นอกจากใช IR Spectroscopy ในการพิสูจนเอกลักษณแลว ในตํ ารายายัง
กํ าหนดใหใช IR บอกความแตกตางของ Polymorph ของตัวยาที่อยูในยาสํ าเร็จรูป ทั้ง ๆ ที่
IR Spectrum ในสวน Finger Print ของ Polymorph ตางกันไมมากนักและไมชัดเจน

1.4.3.2  การตรวจสอบดวย Ultraviolet Spectroscopy (UV)

ตัวยาที่จะดูดกลืนแสง UV ได จะตองมี Chromophore  กลาวคือโครง
สรางทางเคมีจะตองมีพันธะที่อยูในลักษณะ Conjugation  (มี π Bond สลับกับ δ Bond) ที่
ทํ าใหเกิด Electron Delocalization ไดตลอดทั้งโมเลกุล จึงทํ าให Electron น้ันสามารถดูด
กลืนแสง UV แลวเปลี่ยนสภาพจาก Ground State ไปยัง Excited State ตาง ๆ เชนจาก
δ  →  δ* , π  → π* , n  → π*   เปนตน  

UV Spectrum ใชเพ่ือพิสูจนเอกลักษณวาตัวยานั้นมี Chromophore
หรือไมเทานั้น ดังน้ัน UV Spectrum จึงไมเฉพาะเจาะจงเทากับ IR Spectrum  การใช UV
Spectrum อยางเดียวจึงไมสามารถตัดสินการตรวจเอกลักษณของสารได

UV Spectrum  จะวิเคราะหจากคา Wavelength ที่มีการดูดกลืนแสงสูง
สุดและตํ่ าสุด ซ่ึงมักจะมีคาการเบี่ยงเบนไป  ± 2 nm  และวิเคราะหจากคา Specific
Absorbance ซ่ึงมักกํ าหนดเปนชวง ๆ เน่ืองจากมีความผิดพลาดจากการทดสอบหลาย ๆ
ปจจัย เชน จากความเขมขนของสารละลายเอง ซ่ึงกํ าหนดใหสารละลายมีความเขมขนที่จะ
อาน Absorbance ในเซลล 1 ซม. ใหอยูในชวง 0.3-0.8 ซ่ึงถือวาเปนชวงที่จะมีความผิด
พลาดนอยที่สุด  และในชวง Wavelength ที่ใชน้ันจะตองคํ านึงถึงชนิดและคุณภาพของตัว
ทํ าละลายที่ใชดวยวา จะตองไมรบกวนการดูดกลืนแสงของตัวยา นอกจากนี้ยังตอง
พิจารณาความแปรปรวนของปริมาณ Absorbing Substances อ่ืน ๆ จาก Related
Substances หรือ Impurities  ที่ปนเปอนอยู และคา Tolerance ของเครื่องมือ ซ่ึงจะมีคา
ประมาณ  ± 0.1 Absorbance Unit
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ในกรณีที่ตัวยาวัตถุดิบน้ันมีปริมาณนํ้ า หรือ Solvent อยูดวย อาจจะ
ตองนํ าคา Absorbance ของ Solvent มาหักออก หรือในกรณีที่มีคา  Maximum
wavelength มากกวา 1 คา แนะนํ าใหหาคาอัตราสวนระหวางคา Absorbance ที่
Maximum wavelength ทั้ง 2 แทนการใชคา Specific Absorbance

1.4.4  การตรวจสอบดวยโครมาโตกราฟตาง ๆ (Chromatography)

1.4.4.1   การตรวจสอบดวยทินแลโครมาโตกราฟ (Thin Layer
Chromatography)

วิธี  TLC ตองใชรวมกับวิธีเคมีอ่ืน ๆ  จึงจะทํ าใหแนใจในผลการตรวจ
พิสูจนเอกลักษณของสารไดโดยจะตองตรวจสอบไปพรอม ๆ กับสารมาตรฐาน ในแผนทิน
แลเดียวกัน ทุกครั้ง (ซ่ึงแผนทินแลนี้อาจจะเตรียมขึ้นเอง หรือซ้ือสํ าเร็จรูปก็ได โดยเลือกใช
ใหเหมาะสมกับตัวยาแตละชนิด) ขนาดและลักษณะของโครมาโตแกรมของสารตัวอยางจะ
ตองเหมือนกับสารมาตรฐานทุกประการ จึงจะพิสูจนไดวาเปนสารนั้น ๆ แตในกรณีที่เปน
อนุพันธที่ใกลเคียงกันมาก อาจจะตองใช Co-chromatograph เชนในกรณีการพิสูจนเอก
ลักษณของ Betamethasone-17-Valerate   กับ Betamethasone-21-Valerate จะตองนํ า
มาผสมกันแลวนํ าไปตรวจสอบบนแผนทินแลเดียวกัน จึงจะเห็นผลไดชัดเจน

โดยสรุปสํ าหรับตัวยาที่เปนสารอินทรีย  นิยมพิสูจนเอกลักษณที่ Functional
Groups ตาง ๆ  โดยใชวิธีตาง ๆ  เชน Infrared Spectroscopy (IR)  และวิธีโดยปฏิกิริยา
เคมี สวนการตรวจสอบ Chromophores ตาง ๆ โดยใช Ultraviolet Spectrophotometry
(UV) และการตรวจสอบความบริสุทธิ์ของสารโดยใช Thin Layer Chromatography (TLC)
นอกจากนี้ยังมีการตรวจสอบอนุมูล Cation เชน Na+ , K+, Ca2+   และ Anion เชน Cl-, Br-,
PO4

3- เปนตน โดยใชปฏิกิริยาเคมีที่ทํ าใหเกิดสีและตะกอน
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1.5 Melting Point :   

เภสัชตํ ารับไดกํ าหนดจุดหลอมเหลวสํ าหรับตัวยาบางชนิด แตตัวยาบางชนิด
ก็ไมไดกํ าหนดไว ทั้งน้ีขึ้นกับวาสารนั้น ๆ มีสูตรโครงสรางทางเคมีแนนอนหรือไม ถาแน
นอน
ก็กํ าหนดได ถาไมแนนอนก็กํ าหนดไมได แตอยางไรก็ตามคงใหตรวจสอบตามขอกํ าหนดใน
เภสัชตํ ารับ

คาของจุดหลอมเหลวเปนวิธีหน่ึงในการยืนยันชนิดของสารรวมกับการพิสูจน
เอกลักษณวิธีอ่ืน ๆ   สํ าหรับการตรวจสอบจุดหลอมเหลวไมใชเรื่องยุงยาก แตเครื่องมือและ
เทอรโมมิเตอรตองมีการ Calibrate  กับสารมาตรฐานเปนระยะ ๆ  เพ่ือใหอานคาไดถูกตอง
แมนยํ า

สํ าหรับตัวยาที่มีน้ํ าผลึกตางกัน ก็จะมีจุดหลอมเหลวตางกันได หรือตัวยาที่มี
โครงสรางรูปลักษณะผลึกที่แตกตางกันหรือที่เรียกวามี Polymorphism ก็จะมีจุดหลอมเหลว
แตกตางกัน ดังน้ันจุดหลอมเหลวจึงเปนวิธีหน่ึงในการพิสูจน Polymorph ของสาร โดย
เฉพาะเมื่อหาจุดหลอมเหลวน้ันดวย Differential Scanning Calorimetry (DSC) และ
Differential Thermal Analysis (DTA) ซ่ึงจะเห็นความแตกตางของแตละลักษณะผลึกได
อยางชัดเจน

1.6 Specific Optical Rotation :

สํ าหรับตัวยาที่โครงสรางทางเคมีมีหมู Asymmetric Carbon Atom จะมี 2
isomer  คือ isomer หน่ึงจะหมุนระนาบของแสงโพลาไรสไปทางขวา เปน Dextro (+) Form
และอีก isomer หน่ึงจะหมุนระนาบของแสงโพลาไรสไปทางซาย เปน Levo (-) Form  ซ่ึง
คา Specific Optical Rotation น้ีจะเกี่ยวของกับการจัดโครงสรางทางเคมีของยา ดังน้ันใน
บางกรณีที่ตัวยาออกฤทธิ์เปน Specific กับ Receptor Site คา Specific Optical Rotation
จะมีผลตอการออกฤทธิ์ของยาดวย นอกจากนี้  Isomer ที่แตกตางกัน อาจจะให Metabolite
Products ที่แตกตางกันได  ดังน้ันชนิดของ Isomer หรือคา Specific Optical Rotation จึง
ตองจัดเปนขอกํ าหนดคุณลักษณะและคุณภาพของตัวยาวัตถุดิบดวย
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1.7  Appearance of Solution :   

การกํ าหนดลักษณะของสารละลายของตัวยาในตัวทํ าละลายหนึ่ง ๆ ที่ความ
เขมขนหนึ่ง    ไดกํ าหนดไวเฉพาะใน BP1998 ไมไดกํ าหนดใน USP24   แตใน USP
กํ าหนดเปน Clarity and Color of Solution ในบางตัวยา

คา Appearance of Solution และ Clarity and Color of Solution จะแสดงคา
ของสารละลายใน 2 ลักษณะ คือ ความใส/ความขุน กับสีของสารละลาย ถาเปนความใส
(Clear) ก็ไมตองเทียบกับสารใด แตในทางปฏิบัติอาจจะตองเทียบกับน้ํ า สวนความขุนตอง
เทียบกับ น้ํ ายาแขวนตะกอนมาตรฐาน ซ่ึงใน BP1998 จะกํ าหนดให ในทํ านองเดียวกัน
สํ าหรับสีของสารละลาย ถาสารละลายไมมีสี (Colorless) ก็ไมตองเทียบกับสารใด แตในทาง
ปฏิบัติอาจจะตองเทียบกับน้ํ า แตถาสารละลายมีสีก็ตองกับสีมาตรฐาน ซ่ึงใน BP1998 จะ
กํ าหนดให เชน BY7 , BY4 เปนตน  

ขอกํ าหนดนี้สามารถบอกความบริสุทธิ์ของตัวยาได ในกรณีที่สารสลายตัว
หรือ Related Substances มีคุณสมบัติการละลาย หรือมีสีตางจากตัวยา แมเพียงเล็กนอยก็
สามารถเห็นไดชัดเจนในลักษณะของสารละลาย เชนกรณี Acyclovir USP24 ไมไดกํ าหนด
Clarity and Color of Solution ดังน้ันเม่ือทดสอบตาม USP24 จึงสามารถผานการทดสอบ
ทุกหัวขอที่กํ าหนดได   แตใน BP1998 ไดกํ าหนด  Appearance of Solution ไว ซ่ึงเม่ือ
ตรวจสอบตาม BP 1998 จึงไมผานขอกํ าหนดคุณภาพ เน่ืองจากตัวยามักมี Guanine ปน
เปอน ทํ าใหสารละลายไมใส

1.8   Water :

การกํ าหนดปริมาณนํ้ าในตัวยาที่เปนของแข็งน้ัน  จะมีพ้ืนฐานมาจากการที่น้ํ า
จะมีปฏิกิริยา (Interaction) กับตัวยาอยางไร และปฏิกิริยาดังกลาวจะมีผลตอคุณสมบัติทาง
กายภาพและประสิทธิภาพการรักษาของตัวยานั้นอยางไร  โดยทั่วไปนํ้ าจะเกิดปฏิกิริยากับ
ตัวยาที่เปนของแข็งได 4 ลักษณะ ดังน้ี

1.  Water of Crystallization หรือ Hydrate  เม่ือโมเลกุลของนํ้ าเขาไปอยูใน
โครงสรางทางเคมีของตัวยา ในลักษณะนํ้ าในผลึก  จึงทํ าใหตัวยานั้นเปน
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ผลึกที่มีน้ํ าผลึก หรือเรียกวา “Hydrate” โดยถามีน้ํ าผลึก 1 โมเลกุล ก็เปน
Monohydrate  ถามีน้ํ าผลึก  2 โมเลกุล ก็เปน Dihydrate ถามีน้ํ าผลึก  3
โมเลกุล ก็เปน Trihydrate  เปนตน ตัวยาที่มีลักษณะเปนน้ํ าผลึกมักจะมี
คาการละลายตางจากตัวยาที่เปนแอนไฮดรัส และมีผลตอชีวประสิทธิผล
ดวย

2.  Hygroscopic    เม่ือน้ํ าในบรรยากาศมีมาก จะถูกดูดซึมอยูบนผิวภาย
นอกของผงยา ทํ าใหผงยานั้นมีความชื้นเกิดขึ้น

3. Deliquescence   เม่ือในบรรยากาศมีความชื้นสัมพัทธสูงมาก น้ํ าก็จะถูก
ดูดซึมเขามาอยูในผงยามาก จนสามารถละลายตัวยา จนเกิดเปนสาร
ละลายอิ่มตัวของตัวยานั้น ๆ

4.  Amorphous  เม่ือน้ํ าถูกดูดซึมเขาโครงสรางอสัญฐานของ Polymer หรือ
โมเลกุลเล็ก ๆ ที่ผานกระบวนการใหเปน Amorphous ทํ าใหเกิดการ
เปลี่ยนแปลงคุณสมบัติ Viscoelastic ของ Polymer

น้ํ าหรือปริมาณความชื้นที่มากเกินพอในตัวยา อาจจะนํ าไปสูการเจริญเติบโต
ของเชื้อจุลชีพ เชื้อรา เชื้อยีสต ตลอดจนแมลงบางชนิดได และยังกอใหเกิดตัวยาเสื่อมสลาย
ตัวจากปฏิกิริยาไฮโดรลิซิสได  ดังน้ันการกํ าหนดและควบคุมปริมาณนํ้ าหรือความชื้นในตัว
ยา จึงเปนมาตรฐานคุณลักษณะหนึ่งของตัวยา

โดยทั่วไปเภสัชตํ ารับจะกํ าหนดปริมาณนํ้ าในตัวยาเปนพิกัดขั้นสูง (Upper
Limit) หรือ Not More Than แตถานํ้ านั้นอยูในลักษณะ Hydrate or Solvate ก็จะกํ าหนดทั้ง
ขั้นสูงและขั้นตํ่ า (Upper and Lower Limit) เชน Ampicillin Trihydrate กํ าหนดใหมีปริมาณ
น้ํ า 13-15 % เปนตน ตัวยาโดยทั่วไปมีปริมาณนํ้ าเฉลี่ย 0.5-2.0 % ซ่ึงขึ้นกับชนิดของตัวยา

การตรวจวิเคราะหปริมาณนํ้ าที่อยูในตัวยาโดยทั่วไป มีดังน้ี

1. วิธี Karl Fisher Titration  วิธีน้ีนิยมใชวิเคราะหตัวยาที่มีปริมาณนํ้ ามาก
ๆ และเปนตัวยาไมคงทนตอความรอนสูง จึงใหไทเทรตสารตัวอยางดวย
สารละลายมาตรฐาน Karl Fisher [ประกอบดวย Iodine ผสมกับ Sulfur
Dioxide, Anhydrous Methanol และ Anhydrous Pyridine] ซ่ึงจะเกิด
ปฏิกิริยาเคมีได 2 ขั้นตอน คือ
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       Iodine 1 โมเลกุล จะสมมูลกับน้ํ า 1 โมเลกุล

สารละลาย Karl Fisher ตองเก็บในภาชนะที่ปดสนิท เพ่ือปองกันความชื้น
และแสง เพราะสารละลายไมคงตัว และควรตอง Standardize กอนใชทัน
ที โดยไทเทรตกับน้ํ ามาตรฐานที่ทราบปริมาณแนนอน

2.  วิธีอบดวยความรอนจนนํ้ าหนักคงที่ ซ่ึงอุณหภูมิและความรอนน้ีจะเปลี่ยน
แปลงไปตามชนิดของสาร จึงตองทดสอบตามเภสัชตํ ารับ

 ปริมาณนํ้ าที่กํ าหนดในหัวขอ Water จะรวมทั้งความชื้น (Hygroscopicity) ซ่ึง
ในเภสัชตํ ารับของยุโรป (Ph. Eur.)  มี 3 ลักษณะ คือ ความชื้นเล็กนอย (Slightly
Hygroscopic) ความชื้น (Hygroscopic) และความชื้นมาก (Very Hygroscopic) และปจจัย
ที่มีผลทํ าใหตัวยามีความชื้นมากหรือนอยเพียงใดมีอยู 3 ประการ คือ ความชื้นสัมพัทธใน
บรรยากาศ (Relative Humidity, RH) อุณหภูมิหอง (Ambient Temperature) และ พ้ืนที่ผิว
ของตัวยา (Surface Area)

การจัดระดับความชื้นในตัวยา โดยนํ าตัวยาไปไวที่อุณหภูมิ 25 o ซ. ความชื้น
สัมพัทธในบรรยากาศ 79-80 % เปนเวลา 24 ชั่วโมง ไดผลดังน้ี
ตารางที่ 3.2  การจัดระดับความชื้นในตัวยา

ระดับความชื้นในตัวยา
ปริมาณนํ้ าเพิ่มขึ้น จากการนํ าตัวยาไปไวที่

อุณหภูมิ 25 o ซ. ความชื้นสัมพัทธในบรรยากาศ
79-80 % เปนเวลา 24 ชั่วโมง
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ความชื้นมาก (Very Hygroscopic) > 15 %
ความชื้น (Hygroscopic) 2 - 15 %
ความชื้นนอย (Slightly Hygroscopic) 0.2 - 2 %
ไมชื้น (Non Hygroscopic) < 0.2 %

ตัวอยางตัวยาที่มีความชื้นตาง ๆ ไดแสดงในตารางที่ 3.3

ตารางที่ 3.3  ตัวอยางยาที่มีความชื้นตาง ๆ

Slightly Hygroscopic
Calcium Pantothenate Sodium Bromide
Diethylcarbamazine Citrate Phenytoin Sodium
Ergotamine Tartrate Tetracaine Hydrochloride
Erythomycin Urea
Levomepromazine Chlorhydrate

Hygroscopic
Amobarbital Sodium Magnesium Chloride
Ampicillin Sodium Methylhydroxyethylcellulose
Bacitracin Methylhydroxypropylcellulose
Bacitracin Zinc Naloxone Hydrochloride
Benzalkonium Chloride Neostigmine Bromide
Calcium Chloride Dihydrate Neostigmine Metisulfate
Chloramphenicol Sodium Succinate Noscapine Hydrochloride
Chloroquine Phosphate Oxytetracycline Hydrochloride
Cloxacillin Sodium Pancuronium Bromide

ตารางที่ 3.3  (ตอ) ตัวอยางยาที่มีความชื้นตาง ๆ

Hygroscopic
Cocaine Hydrochloride Pentobarbital Sodium
Colistimethate Sodium Phenobarbital Sodium
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Daunorubicin Hydrochloride Physostigmine Sulfate
Deslanoside Pilocarpine Hydrochloride
Dicloxacillin Sodium Protamine Hydrochloride
Doxorubicin Hydrochloride Protamine Sulphate
Doxycycline Hyclate Secobarbital Sodium
Erythromycin Ethylsuccinate Sodium Calcium Edetate
Ethylenediamine Sodium Cromoglinate
Flucloxacillin Sodium Iodide
Framycetin Sulphate Sodium Sulphate Anhydrous
Gallamine Triethiodide Sodium Valproate
Histamine Dihydrochloride Suxamethonium Chloride
Lanatoside C Thiopental Sodium

Trifluperazine Hydrochloride
Very Hygroscopic

Amoxicillin Sodium Vinblastine Sulphate
Dexamethasone Sodium Phosphate Vincristine Sulphate
Glycerol

1.9  Loss on Drying :

การกํ าหนดปริมาณสารปนเปอนชนิดที่สูญหายไปไดเม่ือทํ าใหแหง ซ่ึงโดยทั่ว
ไปจะใชความรอนเผาสารใหแหง  และปริมาณความรอนที่จะใชน้ันขึ้นกับธรรมชาติของสาร
น้ัน อยางไรก็ดีอุณหภูมิที่ใชจะตองสูงเพียงพอเพ่ือใหไดผลที่ถูกตองในเวลาอันสมควร แตก็
ตองไมสูงเกินไปจนทํ าใหตัวยาเกิดการสลายตัวไป โดยทั่วไปถาตัวยามีความคงตัวดี การ
ทดสอบจะกํ าหนดโดยการอบที่อุณหภูมิ 150 o ซ. จนนํ้ าหนักคงที่

แตถาตัวยาเปนเกลือไฮเดรต หรือตัวยาไมคงตัวตอความรอน (Thermolabile)
ก็อาจจะดัดแปลงวิธีโดยเริ่มจากการทํ าใหตัวยานั้นคอย ๆ แหงในสุญญากาศที่อุณหภูมิหอง
หรือที่อุณหภูมิตาง ๆ กัน  เปนเวลา 1 ชั่วโมง เพ่ือไลความชื้นออกกอน และถาโมเลกุลของ
น้ํ าถูกดึงอยูในตัวยาอยางเหนียวแนน ก็อาจจะตองใชสารดูดความชื้น (Desiccant) รวมดวย
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เชน Phosphorous Penoxide ตอจากนั้นจึงอบที่อุณหภูมิ 150 o ซ. จนนํ้ าหนักคงที่ สํ าหรับ
เกลือไฮเดรตอาจจะสูญเสียน้ํ าผลึกทั้งหมด หรือแตเพียงบางสวนเม่ือทํ าใหแหง

แตถาตัวยาบางชนิดที่มีองคประกอบของสารระเหย เชน Benzoin การใช
ความรอนสูงจะทํ าใหตัวยาหลอมตัวเปนกอนเหนียวที่อุณหภูมิสูง ดังน้ันจึงตองใชสารดูด
ความชื้นอยางเดียว

เม่ือทํ าใหแหง น้ํ าหนักของตัวยาจะหายไปเทาไร ซ่ึงคานี้เปนตัวกํ าหนดสาร
ปนเปอนที่ระเหยไดเม่ือถูกความรอน เชน ตัวทํ าละลายอินทรีย น้ํ าที่ดูดซับไว ซ่ึงจะตอง
กํ าหนดอุณหภูมิที่ทํ าใหสารแหงดวย สวนใหญกํ าหนดวาไมใหเกิน 0.5 %

1.10 Heavy Metal :   

Heavy Metal หมายถึงโลหะที่ตกตะกอนเปน Sulfide Salt กับ Hydrogen
Sulfide หรือ Soluble Sulfide ที่ pH 3.5 แลวให Metal Sulfide เปนตะกอนที่มีสีตาง ๆ

Heavy Metal เปนคํ ารวม อาจจะมีโลหะหลาย ๆ ชนิดปนกัน หรือชนิดใดชนิด
หน่ึงก็ได เชน ปรอท(Mercury), ตะกั่ว (Lead), สารหนู (Arsenic), พลวง (Antimony),
เหล็ก (Iron), ทองแดง (Copper), เงิน (Silver), โครเมียม (Chromium), สังกะสี (Zinc),
อะลูมิเนียม (Aluminium) เปนตน โลหะเหลานี้จะมีพิษไดตองอยูในลักษณะที่ถูกดูดซึมเขาสู
รางกายได ไมวาจะทางหายใจ ทางผิวหนัง หรือทางปาก ก็ตาม สวนมากโลหะเหลานี้ตอง
อยูในลักษณะสารละลายได จึงจะถูกดูดซึมได

ขอกํ าหนด Heavy Metal เปนขอกํ าหนดที่สํ าคัญขอหน่ึงในการควบคุม
Impurities  ของตัวยา เน่ืองจาก Heavy Metal สวนมากมีพิษตอรางกาย เชน ปรอท ตะกั่ว
แคดเมียม พลวง เปนตน ในขณะที่โลหะบางชนิด เชน Iron และ Copper เปนตัวเรงการ
สลายตัวของตัวยาบางชนิด เชน  Ascorbic Acid หรือ Aspirin เปนตน 

Heavy Metal เปนสารพิษที่กอใหเกิดอันตรายตอรางกายมาก  โดยมักจะไป
รวมตัวกับเอนไซมที่มี Sulfhydryl Group ทํ าใหเกิดเปน Disulfide Bridge ที่สูญเสีย
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สมรรถนะไป รางกายจึงเกิดทุกขโทษตาง ๆ หรือบางชนิดอาจจะไปตกตะกอนกับพลาสมา
โปรตีนตาง ๆ จนทํ าใหอวัยวะเสื่อมสมรรถภาพไป จึงมีผลตอทั้งระบบกลามเนื้อ ระบบ
ประสาท ระบบเลือด ระบบยอยอาหาร ระบบผิวหนัง ระบบหายใจ หรือไปสะสมตามกระดูก
เล็บ ขน หรือไปกัดกรอนไขขอกระดูกตาง ๆ จนทํ าใหเกิดพิษทั้งชนิดเฉียบพลันและชนิดเรื้อ
รัง มีตั้งแตคลื่นใส อาเจียน ออนเพลีย เบื่ออาหาร กลามเนื้อไมมีแรง นอนไมหลับ
กระสับกระสาย เลือดจาง มีจุดดํ าจุดดางตามผิวหนังจนเกิดเปนแผลแตกพุพอง  ประสาทรับ
รูเปลี่ยนไป สับสน ในเด็กเล็กมักเกิดปญญาออน  อัมพาต และกระดูกกรอบหักงาย เจ็บ
ปวดทรมาน จนตายได

Heavy Metal ตาง ๆ ที่ติดอยูในตัวยา อาจจะมาจากสารตั้งตนในการ
สังเคราะหตัวยา  หรือสารเรงปฏิกิริยาที่ตกคางมาจากกระบวนการสังเคราะหตัวยา หรือสาร
ปนเปอนจากภาชนะบรรจุ หรืออุปกรณที่ใชในการสังเคราะหที่ทํ าดวยโลหะ

หลักเกณฑในการกํ าหนดปริมาณ Heavy Metal ที่ยอมใหมีไดในตัวยา ดังน้ี
1.   วิถีทางใหยา : ใหโดยการกิน การฉีด การทา การสวนทวารตาง ๆ

2.   ระยะเวลาในการใชยาเพื่อรักษา บํ าบัด เชน 5 วัน  3 เดือน

3.   ขนาดของยาตอวัน

ขีดจํ ากัดปริมาณ Heavy Metal ที่ยอมใหมีไดในตัวยาขึ้นกับขนาดของยาใน
แตละวัน ดังแสดงในตารางที่ 3.4

Heavy Metal ที่กํ าหนดในตัวยาแตละชนิด ตองพิจารณาขนาดยาที่ใชในแตละครั้ง หรือใน
แตละ course เชน Paracetamol มีขนาดยาถึงครั้งละ 1000 มก. ในขณะที่
Chlorpheniramine มีขนาดยาเพียงครั้งละ  2-4 มก. ดังน้ันในทางทฤษฎีควรจะกํ าหนด
ปริมาณ Heavy Metal ตามขนาดยา แตในทางปฏิบัติกํ าหนดที่วัตถุดิบตัวยาเทากันคือ ไม
มากเกิน 20 ppm

ตารางที่  3.4   ขีดจํ ากัดปริมาณ Heavy Metal ที่ยอมใหมีไดในตัวยา

Daily Dose of Drug Limit for Heavy Metals
Greater Than 10 g 1 to 10  ppm
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0.5 to 10 g 10 to 20 ppm
Less Than 0.5 g Not Limit  or NMT 20 ppm

การตรวจสอบ Heavy Metal โดยทั่วไปใชเปรียบเทียบความเขมของสีของสาร
ตัวอยางกับสารมาตรฐาน ซ่ึงปริมาณ Heavy Metal มักกํ าหนดในชวงปริมาณ 10-20 ppm
แตถาเปนสารหนูอาจจะกํ าหนดเปน 3 ppm หรือตะกั่วกํ าหนดเปน 5 ppm เปนตน

นอกจากนี้ขอกํ าหนดคุณลักษณะและคุณภาพของตัวยาวัตถุดิบบางชนิด ยังมี
การกํ าหนดโลหะแตละชนิดแยกออกไปอีก เชนกํ าหนด  Lead, Barium, Zinc, Arsenic,
Copper เปนตน

1. 11 Sulphated Ash or Residue on Ignition

Sulphated Ash ใชควบคุมปริมาณ Non-Volatile Inorganic Compounds ที่มี
ปนเปอนอยูในตัวยาที่เปน Organic Compounds หรือใน Volatile Inorganic Compounds

ในการทดสอบจะใชสารตั้งแต 1-3 กรัม เติม Concentrated Sulphuric Acid
แลวเผาที่อุณหภูมิ 550-800 o C. ซ่ึงจะทํ าให Alkali Chloride  ระเหยไป หรือ Alkali
Carbonate สลายตัวไป เหลืออยูแตเถาเปน Inorganic Sulphate ที่ไมระเหย แลวชั่งเถาที่
เหลือ จึงไดเรียกวา Sulphated Ash หรือเภสัชตํ ารับบางเลมเรียกวา Residue on Ignition
ซ่ึงสวนใหญจะกํ าหนดคาเทากัน   คือไมมากเกิน 0.1 %   แตมีขอควรระวังเกี่ยวกับ
อุณหภูมิที่ใช และระยะเวลาในการเผาไหม ที่ไมเหมาะสมอาจจะทํ าใหเกิด Pyrosulfate และ
ในบางครั้งอาจจะตองเติม Ammonium Carbonate เพ่ือไปทํ าลายกรดที่เหลือ

1.12  Organic Volatile Impurity :

สารปนเปอนที่เปนสารอินทรียที่ระเหยได หรือที่เรียกกันวา (OVI) เปนขอ
กํ าหนดเฉพาะของ USP สวนใหญจะเปนตัวทํ าละลายที่ตกคาง (Residual Solvent) ใช
วิเคราะหโดยเครื่อง Gas Chromatography  สารพวกนี้แบงไดเปน 3 กลุม ดังน้ี
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1. สารกอมะเร็ง :  เปนสารกลุมที่หามใชและตองหลีกเลี่ยงการใช  เชน
Benzene

2. สารกอใหเกิดมะเร็งในสัตว และทํ าใหเกิดพิษที่ไมผันกลับ จึงจํ าเปนตอง
กํ าหนดขีดจํ ากัด เชน Cyclohexane ไดกํ าหนดไว 3880 ppm

3. เปนกลุมที่มีพิษตํ่ า มีคา Permitted Daily Exposure (PDE) เทากับหรือ
มากกวา 50 มก./วัน เชน Acetone                                                                      

1.13  Chromatographic Purity :

การตรวจหาความบริสุทธิ์ของสารโดยใช Chromatography เปนคาที่กํ าหนด
เฉพาะใน USP ซ่ึงอาจจะเปน TLC  หรือ HPLC ก็ตาม  โดยมักกํ าหนดวา Individual
impurity  วาไมเกินกี่เปอรเซ็นต และกํ าหนด Sum of all impurities วาไมเกินกี่เปอรเซ็นต
เปนตน

1.14 Related Compounds (USP) หรือ Related Substances (BP)
:

สารที่เปน Related Substances อาจจะเปนสาร Precursors เริ่มตนที่ใชใน
กระบวนการสังเคราะหตัวยา หรืออาจจะเปนสาร Intermediate Products ในกระบวนการ
สังเคราะหตัวยา หรืออาจจะเปนผลพลอยได (By Products) ที่เกิดขึ้นในกระบวนการ
สังเคราะห หรืออาจจะเปนสารที่เกิดจากการสลายตัวของยา หรือสารอื่น ๆ  (Degraded
Products) หรือสารปนเปอน (Impurities) มากับสารเคมีอ่ืน ๆ มากับภาชนะบรรจุ ตัวทํ า
ละลาย เครื่องมืออุปกรณ ตลอดจนบุคลากร เปนตน ดังน้ันทั้ง Residual Organic
Solvents, Inorganic Anions/Cation และ น้ํ า สวนสิ่งตกคางจุลินทรีย ไมจัดวาเปน Related
Substances

 Related Substances ที่เจือปนอยูในตัวยาวัตถุดิบ แบงไดเปนหลายชนิดดัง
น้ี
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1. Foreign Substances :  เปนสารที่ปนเปอนเขาไปในตัวยาวัตถุดิบ
ทั้งโดยไมตั้งใจ(Contamination) หรือ มีการปลอมปนเขาไปโดยจงใจ
(Adulteration) ก็ตาม

2. Toxic Impurities :  เปนสารปนเปอนที่มีพิษ และมีฤทธิ์ทางชีววิทยา
ที่ไมตองการ โดยอาจจะเปน  Minor Compound ของยา

3. Concomitant Compounds : เปนสารที่อาจจะผสมรวมอยูกับตัว
ยา เพราะแยกออกจากกันยาก เชน Isomer  ตาง ๆ ของตัวยา ทั้ง
Geometric Isomer, Optical Isomer เปนตน

4. Signal Impurities :  เปนสารที่ใชเปนดัชนีของกระบวนการ
สังเคราะห เชน การปนเปอนในกระบวนการผลิต หรือสารสลายตัวใน
ระหวางการผลิต

5. Ordinary Impurities :    โดยทั่วไปสารเจือปนประเภทนี้จะไมเปน
อันตรายในขนาดและปริมาณที่พบในตัวยา และควรจํ ากัดปริมาณใหนอยกวา 2 %

โดยทั่วไปการกํ าหนดชนิดและปริมาณของ Related Substances ไดถูกตอง
ก็ตอเม่ือตองรู Synthetic Route และ Likely Decomposition Pathway ของตัวยานั้น ๆ แต
เน่ืองจาก Synthetic Route เปนความลับสุดยอดของแตละโรงงานที่สังเคราะหตัวยานั้น ดัง
น้ันสวนใหญจึงตองกํ าหนดตามเภสัชตํ ารับ ซ่ึงเขาใจวาสามารถควบคุม Related
Substances หรือ Impurities  สวนใหญได ไมวาจะสังเคราะหโดยกระบวนการใดก็ตาม

การกํ าหนดชนิดและปริมาณของ Impurities  ที่ยอมใหมีไดในตัวยาวัตถุดิบแต
ละชนิดนั้น มีจุดมุงหมายเพ่ือใหเกิดความมั่นใจในความบริสุทธิ์ และความปลอดภัยของตัว
ยาที่จะนํ าไปผลิตเปนเภสัชผลิตภัณฑสํ าเร็จรูปที่มีคุณภาพและประสิทธิภาพที่ดี

ปจจัยในการกํ าหนดชนิดและปริมาณของ Impurities  ที่ยอมใหมีไดในตัวยา
วัตถุดิบ มีดังน้ี

1. ความเปนพิษของตัวยาที่มีสารปนเปอน และพิษของสารปนเปอนเหลา
น้ัน
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2. วิถีทางการใหยา (Route of Administration)

3. ขนาดยาตอวัน (Daily Dose)

4. ประชากรกลุมผูใชยา อายุและอาการของโรค เชนเด็กทารกแรกเกิด, ผู
สูงอายุ, สตรีมีครรภ เปนตน

5. เภสัชวิทยาของสารปนเปอน

6. ระยะเวลาในการใชยา สั้น หรือยาว

7. ขอบงใชของยา

8. แหลงที่มาของตัวยาวาเปนสารสังเคราะห หรือสารตามธรรมชาติ

9. ความสามารถของผูผลิตเพ่ือใหไดยาดี ราคาถูก

การตรวจหาความบริสุทธิ์ของสารนิยมใชวิธี Chromatography ซ่ึงอาจจะเปน
TLC  หรือ HPLC ก็ตาม  สวนขอกํ าหนด  Related Substances อาจจะระบุเปนปริมาณได
ถาใชวิธีตรวจสอบที่สามารถหาปริมาณได เชน HPLC โดยจะกํ าหนดวา Related
Substances เปนชื่อสารใดสารหนึ่ง  มีคาไมเกินกี่เปอรเซ็นต หรือไมเกินกี่ ppm  แตบาง
ครั้งก็ไมสามารถกํ าหนดเปนชื่อสารใดสารหนึ่งแนนอน กํ าหนดแตไดแตเพียงภาพรวม ๆ
วามีสารแตละชนิดไมเกินกี่เปอรเซ็นต (Individual Impurity) และมีสารปนเปอนโดยรวมไม
เกินกี่เปอรเซ็นต (Sum of all Impurities)  เปนตน

ถาใชวิธีตรวจสอบเปน  TLC  จะวัดความเขมของ Spot เปรียบเทียบระหวาง
สารตัวอยาง กับสารมาตรฐาน หรือถาใช Colorimetry ก็จะเปรียบความเขมของสี แลวระบุ
วาไมมากเกินสารมาตรฐาน นอกจากนี้ถาตรวจสอบดวย UV Spectrophotometer ก็จะ
กํ าหนดเปนอัตราสวนคาการดูดกลืนแสงอัลตราไวโอเลตที่ความยาวคลื่นตาง ๆ เปนตน

วิธีตรวจสอบสารปนเปอนควรเปนวิธีที่มีความจํ าเพาะเจาะจง (Selectivity)
ถูกตองแมนยํ าเที่ยงตรง (Accuracy and Precision) และตองกํ าหนด Limit of Detection
สํ าหรับสารที่รูสูตรโครงสราง
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บางครั้งการกํ าหนด Related Substances ในตัวยาวัตถุดิบ กับเภสัชผลิต
ภัณฑสํ าเร็จรูปน้ันตางกัน เชน Enalapril Maleate ใน USP ไมกํ าหนดหัวขอ Related
Substances ในตัวยาวัตถุดิบ แตไปกํ าหนดในเภสัชผลิตภัณฑสํ าเร็จรูป ทั้งน้ีเพราะ
Enalapril Maleate  ในสภาพที่เปนตัวยาวัตถุดิบที่ไดเก็บในภาชนะปองกันความชื้น ความ
รอน และแสง พบวาจะสลายตัวชามาก มีอายุการใชยาไดนาน แตถานํ าไปผลิตเปนเภสัช
ผลิตภัณฑสํ าเร็จรูป (ยาเม็ด) ปรากฏวา Enalapril Maleate จะสลายตัวงายมาก และสลาย
ตัวอยางรวดเร็ว ดังน้ันในยาเม็ดจึงตองตรวจสอบ Related Substances ดวย

ตัวยาวัตถุดิบหลายชนิดเม่ือมีสารปนเปอนสูง หรือเม่ือไมคงตัว จะทํ าใหสีของ
ตัวยาเปลี่ยนแปลงไปอยางเห็นไดชัดเจน เชน Norfloxacin หรือ Nifediprine ถามีสารปน
เปอนจะมีสีเหลืองเขมมากขึ้น จนบางครั้งถึงสีสมก็มี เปนตน

วิธีที่ใชตรวจสอบ Related Substances โดยทั่วไป มีดังน้ี

วิธี Ultraviolet and Visible Spectrophotometry

การทดสอบความบริสุทธิ์ของตัวยาวัตถุดิบโดยอาศัยคุณสมบัติในการดูดกลืน
แสงชวง UV และ Visible  และจัดวาเปนวิธีที่มีความจํ าเพาะเจาะจงพอสมควรในการ
ทดสอบ Related Substances ซ่ึงจะใชไดเม่ือ Related Substances น้ันดูดกลืนแสงในชวง
ความยาวคลื่นที่ตัวยาวัตถุดิบน้ันไมมีการดูดกลืนแสง

นอกจากนี้ยังอาจจะเปลี่ยนสูตรโครงสรางทางเคมีของ Related Substances
ที่มีสภาพที่ไมดูดกลืนแสง โดยใหทํ าปฏิกิริยาเคมีเพ่ือใหเกิดเปนอนุพันธที่สามารถการดูด
กลืนแสงในชวงความยาวคลื่นที่ตัวยาวัตถุดิบน้ันไมมีการดูดกลืนแสง อยางไรก็ตามไมควร
วัดคาการดูดกลืนแสงที่ความยาวคลื่นตํ่ ากวา 230 นาโนเมตร

Thin Layer Chromatography (TLC)
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TLC เปนวิธีโครมาโตกราฟที่ตรวจสอบ Related Substances ที่ดี เพราะ
สามารถแยกและหาปริมาณสารได  วิธีน้ีเปนวิธีที่ประหยัด สะดวกและรวดเร็ว และสามารถ
ตรวจสอบ Related Substances ชนิด Non Volatile ไดเกือบทุกชนิด

ในขั้นตอนการตรวจสอบนั้นอาจจะใช TLC Plate ที่เตรียมขึ้นเอง หรือชนิด
สํ าเร็จรูป และตองมีสารมาตรฐานมาตรวจสอบเปรียบเทียบบนแผน TLC Plate เดียวกัน
แลวนํ าคา Rf  มาเปรียบเทียบกัน และเพื่อลดความผิดพลาดจากการแยกสาร ควรใหใชสาร
ในปริมาตรที่นอยที่สุดคือ < 10 ไมโครลิตร  และควรเลือกระบบตัวทํ าละลายใหเหมาะสม
ซ่ึงในการเปรียบเทียบลักษณะของ Spot ควรอยูในตํ าแหนงที่เหมาะสม ไมควรอยูติดกับ
Solvent Front และที่จุดเริ่มตน เพราะจะทํ าใหรูปราง Spot เปลี่ยนแปลงไป  และอยางไรก็ดี
ไมควรจะตองเปลี่ยนสภาพของตัวอยางกอนนํ ามาตรวจสอบ เพราะอาจจะทํ าให Related
Substances เปลี่ยนแปลงไปได

การตรวจดู Spot ของโครมาโตแกรมมีหลายวิธี เชนดูภายใตแสง UV หรือใช
อังไอของไอโอดีน ซ่ึงจะใชตรวจสอบไดเฉพาะสารอินทรียที่มีพันธะไมอ่ิมตัว (Unsaturated
Double Bond) หรืออาจจะใชสารละลายเคมีฉีดพน เชน Modified Dragendroff Solution
เปนตน

ในการกํ าหนด Related Substances ที่ตรวจสอบดวย TLC  จะกํ าหนดเปน 2
ระดับ หรือมากกวานั้น เชน กํ าหนดวา

1) ไมมี Spot ใดเกิน 1 %
2) ยอมใหมี Individual Impurity เพียง 1 Spot มีปริมาณเกิน 0.25 %  ได

หรือกํ าหนดวา

1) ไมมี Spot ใดเกิน 1 %   
2) ยอมใหมีเพียง 1 Spot ที่มีปริมาณเกิน 0.5 % ได
3) ไมมากกวา 4  Spot ที่เกิน 0.25 %
ซ่ึงการเปรียบเทียบความเขมของ Spot ของสารตัวอยางกับสารมาตรฐานที่มี
ความเขมขนตาง ๆ ดวยสายตา จึงเปนเพียงการตรวจสอบกึ่งหาปริมาณ ไม
ใชการหาปริมาณที่แทจริง
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Liquid Chromatography (LC) or High Performance Liquid
Chromatography (HPLC)

วิธีน้ีเปนวิธีที่ดีที่สุดในการตรวจสอบ Related Substances  แตเปนวิธีที่มี
ความยุงยากมากกวา TLC สํ าหรับ Column ที่ใชจะตองระบุชนิด และชื่อการคา เน่ืองจากมี
ความแปรปรวนของ Column ในระหวางรุนผลิต และบริษัทผลิต ซ่ึงจะมีผลตอการแยกสาร
และสภาวะในการทดสอบจะตองกํ าหนดโดยละเอียด  เชนชนิด Column ที่ใช, ชนิดของ
Mobile Phase, อัตราเร็วการไหลของ Mobile Phase

ในการคํ านวณอาจจะใช Peak Area หรือ Peak Height ก็ได ซ่ึงในการ
คํ านวณโดยทั่วไป ถา Peak ใดที่มี Area หรือ Height นอยกวา 1/10 ของ Area หรือ
Height ของ Principal Peak ของสารละลายมาตรฐาน จะตองตัดคาของ Peak น้ันออกไป
ไมตองนํ ามาคิดรวมดวย

ในการเตรียมสารละลายตัวอยางและสารละลายมาตรฐาน ควรใหละลายใน
Mobile Phase ที่ใชเปนตัวทํ าละลายเพื่อลดความผิดปกติของ Peak ที่ได eluted แบบ
Isocratic ซ่ึงจะสะดวกและนิยมใชมากกวา Gradient

Gas Chromatography (GC)

GC มีหลักการคลาย LC เพียงแตการแยกสารตองทํ าใหสารกลายเปนไอเม่ือ
ไดรับความรอนสูง ดังน้ันทั้ง Column, Injection Port, Detector, Temperature
Programming System จึงแตกตางจากใน LC

สวนใหญ GC ใชวิเคราะหตัวทํ าละลายที่ตกคาง (Residual Solvent) หรือสาร
ที่ระเหยได  (Volatile Compounds)

1.15 Impurities :

สารปนเปอนอาจจะแบงไดตามคุณสมบัติเคมี ดังน้ี
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1. Mineral Impurities :  ประกอบดวยสารปนเปอนอนินทรีย และ Heavy
Metals ที่ติดมาจาก สารเคมี และวัสดุอ่ืน ๆ ที่ใชในกระบวนการผลิต
สารปนเปอนนี้อาจจะเปนโลหะตกคาง เชน Aluminium, Copper,
Nickel, Chromium, Zinc, Lead, Antimony เปนตน ซ่ึงสารเหลานี้จะทํ า
ใหเกิดเปนพิษตอรางกายได 

2. Organic Volatile Impurities  (OVI) : สารปนเปอนประเภทนี้ มักเปนตัว
ทํ าละลายหรือสารอินทรียอ่ืน ๆ ที่ระเหยได สารพวกนี้มีพิษสูงตอราง
กาย จึงตองควบคุม เชน Benzene เปนตน

3. Other Organic Non Volatile Impurities : สารในกลุมน้ีรวมทั้ง Related
Substances ดวย และสารสลายตัวดวย

Impurities เปนขอกํ าหนดเฉพาะใน BP โดยจะแสดงเปนชื่อสารเคมี และสูตร
โครงสรางทางเคมีของตัวยาแตละชนิด แตไมบอกปริมาณ และมักมีหลายชนิด ดังแสดงใน
ขอกํ าหนดคุณลักษณะของตัวยาวัตถุดิบในภาคผนวก

Impurities ที่มาจากสารประกอบยาบางชนิด เม่ืออยูในยาสํ าเร็จรูปอาจจะทํ า
ใหตัวยาสํ าคัญในการออกฤทธิ์น้ันเสื่อมสลายตัวไดงายขึ้น เชนเรงใหเกิดไฮโดรลิซิส หรือ
ออกซิเดชัน เปนตน

1.16 ขอกํ าหนดอื่น ๆ :

ยังมีขอกํ าหนดอื่น ๆ อีกมากมาย ขึ้นกับชนิดของตัวยา เชน

1.16.1  pH  :  เปนขอกํ าหนดแสดงความเปนกรด-ดาง ของตัวยา ที่สามารถ
ละลายในนํ้ าได ดังน้ันจึงสามารถวัดคา Activity ของ Hydrogen Ion
[H+] ในนํ้ าได โดยจะกํ าหนดเปนชวงของตัวเลขของ pH ที่แนนอน คานี้
สามารถใชในการแยกสภาพของตัวยาที่เปนเบส หรือเปนเกลือ หรือที่มี
ความเปนกรด-ดาง ชนิดแรง
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1.16.2   Acidity and Alkalinity  :   เปนขอกํ าหนดแสดงความเปนกรด-ดาง
ของตัวยา วัตถุดิบ ซ่ึงกํ าหนดเปนคาปริมาตรในการไทเทรตดวยสาร
ละลายมาตรฐาน Hydrochloric Acid หรือ Sodium Hydroxide

 1.16.3  Particulated Matter :  ใชตรวจสอบหาอนุภาคอ่ืน ๆ ที่ไมใชตัวยา
โดยเฉพาะการตรวจหาอนุภาคที่ไมละลายนํ้ าในยาฉีด ซ่ึงใน USP ได
กํ าหนดจํ านวน Particulated Matter ที่ยอมใหมีไดตามปริมาตรของยา
ฉีด ดังน้ี

กรณี Small Volume :  กํ าหนดใหมีอนุภาคขนาด > 10 microns ไมเกิน 6000 /
ภาชนะบรรจุ

  และอนุภาคขนาด > 25 microns ไมเกิน 600 / ภาชนะ
บรรจุ

กรณี Large Volume :  กํ าหนดใหมีอนุภาคขนาด > 10 microns ไมเกิน 25 / ml
  และอนุภาคขนาด > 25 microns ไมเกิน 3/ ml

1.16.4  Bacterial Endotoxin :  เปนการกํ าหนดตัวยาวัตถุดิบเฉพาะที่จะนํ า
ไปผลิตเปนยาฉีด เพ่ือดูวามีสารปนเปอนที่จะกอใหเกิดอาการไขหรือไม
แตเดิมใชวิธีตรวจหา Pyrogen โดยการฉีดเขาในกระตาย แตปจจุบัน
นิยมตรวจ Bacterial Endotoxin ซ่ึงเปนวิธีที่งายกวา มีความไวสูง และ
มีความแปรปรวนนอย และยังสามารถหาปริมาณได

แตอยางไรก็ตามวิธีการหา Bacterial Endotoxin ก็มีขอจํ ากัดที่ตรวจได
เฉพาะสาร Pyrogen จาก Gram-Negative Bacteria สวนความไวของ
การตรวจนั้นขึ้นกับชนิดของ Endotoxin และ Gel ที่เกิดแตกตัวไดงาย
ทํ าใหยากแกการดูผล และปริมาณ Endotoxin ที่ตรวจไดก็อาจไมทํ าให
เกิดอาการไขก็ได

สํ าหรับเภสัชตํ ารับของไทย กํ าหนดใหเลือกใชไดทั้ง Pyrogen  และ
Bacterial Endotoxin แต Pyrogen จะเปน Conclusive Method  สวน
วิธี  Bacterial Endotoxin จะเปน Conclusive Method เฉพาะยาในกลุม
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Antipyretic, Analgesic, Antineoplastic, Hypnotic, Sedative,
Radiopharmaceutical, Sympathomimetic and Sympatholytic ซ่ึงไม
สามารถใชวิธี Pyrogen ไดเพราะยาบางกลุมก็มีฤทธิ์ลดไขอยูแลว

1.16.5  Test for Foreign Anions and / or Cations :  ในการสังเคราะห
ตัวยามักจะมีการใช  Strong Inorganic Acid and Base กันอยางกวาง
ขวาง ดังน้ันจึงตองมีการกํ าหนดปริมาณของ Foreign Anions and / or
Cations ในตัวยา แตสวนใหญสารปนเปอนที่เปน Ionic น้ีมักมีพิษนอย
และสามารถถูกกํ าจัดออกจากตัวทํ าละลายอินทรียไดงาย หรือถากรณี
ของตัวยาที่ไมละลายนํ้ าก็สามารถใชน้ํ าบริสุทธิ์ลาง Foreign Anions
and / or Cations ออกได สํ าหรับ Anions ที่นิยมตรวจสอบมากที่สุดคือ
Chloride และ Sulfate สวน Cations ที่นิยมตรวจสอบเชน Calcium,
Magnesium เปนตน

1.16.6  Microbial Limit :  เปนการกํ าหนดปริมาณของเชื้อจุลชีพที่อาจจะปน
เปอนอยูในตัวยาวัตถุดิบบางชนิดที่มีโอกาสจะใหเชื้อจุลชีพเจริญเติบโต
ได  เชน Aluminium Hydroxide Gel เปนตน

2. ขอกํ าหนดพิเศษ  (In  House Specification)

  เปนขอกํ าหนดที่ไมไดบังคับใหตองตรวจสอบ แตเปนขอกํ าหนดที่เพ่ิมมากขึ้นกวา
ที่กํ าหนดในเภสัชตํ ารับ ทั้งน้ีเพ่ือเพ่ิมคุณภาพใหดีขึ้น  และเพื่อเกิดความสะดวกและเหมาะ
สมในการผลิตเปนยาสํ าเร็จรูปที่ดีตามตองการ ซ่ึงขอกํ าหนดในสวนนี้ โรงงานผลิตยาสํ าเร็จ
รูปที่มีมาตรฐานดี ๆ ตางก็ไดกํ าหนดกันเองแลว ใหเหมาะสมตามประสบการณปญหาที่พบ
แตในงานวิจัยน้ีจะกํ าหนดจาก Certificate of Analysis (COA) ในสวนที่ไมมีอยูในเภสัช
ตํ ารับ หรือเปนขอกํ าหนดของโรงงานผลิตยาสํ าเร็จรูปที่ยอมเปดเผยขอมูล  ดังมีราย
ละเอียดคือ

2.1   Particle size :   
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ขนาดอนุภาคของผงยา ซ่ึงมีหลายลักษณะ เชน Micronized Powder, Very
Fine Powder, Fine Powder, Compact, Granule และ  Crystalline Form เปนตน  ซ่ึง
ขนาดของอนุภาคเหลานี้ยอมมีผลตออัตราการละลายของตัวยามาก โดยเฉพาะตัวยาที่
ละลายนํ้ าไดนอย เชน Gemfibrosile, Niclosamide, Sulfamethazole และ Ibuprofen
เปนตน    

นอกจากนี้ขนาดอนุภาคยายังมีผลตอ Solution Time และ Dissolution Time
ที่จะนํ าไปใชในการเตรียมยาสํ าเร็จรูปที่มีรูปแบบยาตาง ๆ กัน  เชนยาผงผสมนํ้ าสํ าหรับฉีด
ตองการ Solution Time ไมควรเกิน 45 วินาที เปนตน  หรือผงยาที่ใชเตรียมครีมหรือขี้ผึ้งที่
ใชทาผิวหนัง ก็ตองมีขนาดเล็กมาก เพ่ือใหถูกดูดซึมไดดีและไมระคายเคืองตอผิวหนัง
เปนตน สํ าหรับยาแคปซูลก็ตองมีขนาดผงยาที่พอเหมาะ ใหไหลไดสะดวกเพื่อใหบรรจุ
แคปซูลไดเต็มสม่ํ าเสมอ หรือการตอกยาเม็ดก็ตองใชขนาดผงยาที่มี Dissolution Time พอ
เหมาะใหสามารถละลายไดตามขอที่กํ าหนดไว จึงจะออกฤทธิ์ไดตามตองการ และตัวยา
หลายชนิดพบวาถาผงยาอยูในลักษณะ Micronized จะละลายไดดีกวาตัวยาที่อยูในลักษณะ
ผลึก เชนตัวยา Carbamazepine, Indomethacin, Piroxicam เปนตน

หรือในกรณี Norfloxacin พบวาขนาดของอนุภาคมีผลตอการเตรียมเปนยา
สํ าเร็จรูป ทั้งน้ีขึ้นกับรูปแบบของยาสํ าเร็จรูปน้ัน ๆ เชนในกรณีของยาเม็ด (Tablet) ยอม
ตองการตัวยาที่มีอนุภาคเล็กละเอียดมาก เพ่ือใหไดคาการละลายที่ดี แตถาเตรียมเปน
แคปซูลผงยาที่มีขนาดอนุภาคเล็กเกินไปจะดูดความชื้นมากจนเปนกอน กลับทํ าใหมีปญหา
ตออัตราการละลายได

สวนตัวยาอื่น ๆ ก็มีปญหาแตกตางกัน ๆ ออกไป จึงตองมีการกํ าหนด
Specification  ของตัวยาที่นํ าไปผลิตในแตละรูปแบบยา (Dosage Form) ดวย

   2.2  Bulk Density :
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ความหนาแนนที่ปรากฎ ที่สะทอนถึงความฟูของผงยา เพ่ือใหเหมาะแกการ
ผลิตรูปแบบยาตาง ๆ เชน ยาบรรจุแคปซูล ผงยาตองมีขนาดใหญที่จะบรรจุแคปซูลไดงาย
และไดเต็มพอดีจึงจะทํ าใหน้ํ าหนักของเม็ดยาทุกเม็ดสมํ่ าเสมอกันได สวนการเตรียมเปนยา
น้ํ าแขวนตะกอนก็ตองใชผงยาที่มีความฟูมากพอ เพ่ือไมใหยาจับตัวติดกันแนนที่กนขวด
ซ่ึงจะทํ าใหขนาดของยาไมสม่ํ าเสมอ เปนตน

2.3 Tapped Volume :   

ปริมาตรของผงยาที่ไดจากการเคาะ  เพ่ือดูวาผงยาสามารถจะอัดตัวลงไดเทา
ไร จะไดนํ ามาใชบรรจุแคปซูลขนาดเทาไรจึงจะเหมาะสม การตรวจสอบนี้ทํ าไดไมแนนอน
เพราะแรงที่เคาะแตละครั้งไมเทากัน จึงอาจจะกํ าหนดคราว ๆ และกํ าหนดวิธีตรวจสอบของ
ตนเองใหเหมาะสม หรืออาจจะใชเครื่องมือสํ าเร็จ แตราคาแพง

ตัวยาที่จะกํ าหนด Tapped Volume เชน Ampicillin Trihydrate, Cloxacillin
Sodium, Cephalexin, Chloramphenicol, Rifampicin เปนตน

2.4  Stability :

ความคงตัวของตัวยา ซ่ึงไมไดกํ าหนดในเภสัชตํ ารับ แตมักกํ าหนดใน
Certificate of Analysis (COA)  ซ่ึงแตละโรงงานที่ผลิตตัวยาวัตถุดิบก็กํ าหนดไมเทากัน
บางโรงงานกํ าหนดอายุการใชยา (นับตั้งแตการสังเคราะหขึ้น) เปน 3 ป, บางแหงเปน 4 ป,
บางแหงเปน 5 ป เปนตน

ผูผลิตยาสํ าเร็จรูปไดตั้งขอสังเกตวา การเปลี่ยน แหลงผลิตของตัวยาวัตถุดิบ
ที่สํ าคัญในการออกฤทธิ์ (Sources of Raw Material)  (ซ่ึงอาจจะมีกระบวนการสังเคราะห
กระบวนการทํ าใหบริสุทธิ์ที่แตกตางกัน)  ก็จะมีผลตอความคงตัวของยา  และจํ าเปนตอง
ทดสอบความคงตัวของตัวยาใหม
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ในการกํ าหนดอายุการใชยา (Shelf-Life) น้ีจะเลือกเอาเฉพาะโรงงานที่มีอายุสั้นที่
สุดเปนเกณฑ เชนในที่น้ีเปน 3 ป  แตเน่ืองจากตัวยาวัตถุดิบเกือบทุกชนิดตองนํ าเขาจาก
ตางประเทศ ซ่ึงตองใชเวลาขนสง กวาที่ยาจะมาถึงคลังสินคาของโรงงานผลิตยาสํ าเร็จรูป
ตัวยานั้นก็จะมีอายุการใชยานอยกวา 3 ป  ดังน้ันจึงไดกํ าหนดเปนแนวทางวา อายุการใช
ยาของตัวยาวัตถุดิบใด ๆ ที่มาถึงคลังสินคาของโรงงานผลิตยาสํ าเร็จรูป  จะตองไมนอยกวา
(อายุการใชยาที่ระบุใน COA ลบดวย ½- 1 ป)  ตัวอยางเชนในกรณีที่อายุการใชยาระบุ
เปน 3 ป (ใน COA กํ าหนด Manuf. Date 1.1.00  และ Exp.Date 1.1.03)       In-House
Specification จะกํ าหนดเปน Shelf Life ไมนอยกวา 2 ½ ป เม่ือตัวยานั้นมาถึงคลังสินคา
ของโรงงานผลิตยาของตน เปนตน

2.5  Impurity Profile :

ใน BP98  ก็ไดระบุ Impurities อยูแลว แต COA ของบางโรงงานไดมีการระบุ
Impurities เพ่ิมขึ้นอีก ทั้งน้ีเน่ืองจากกระบวนการที่ใชในการสังเคราะหตัวยาไมเหมือนกัน
น่ันเอง ซ่ึงในกรณีน้ีก็ไดกํ าหนดใหเปน In-House Specification ดวย ซ่ึงอาจจะไมทดสอบก็
ได หรือถาทดสอบก็จะยิ่งดี ซ่ึง Impurities ของตัวยาแตละชนิดก็มีแตกตางกัน เทาที่สรุปได
จาก COA

2.6  Polymorphism :

สารอนินทรียเปนสารไอออนิก จึงมักเปนผลึกระบบเดียว เชนโซเดียมคลอไรด
มีผลึกเปนรูปคิวปริก เปนตน สวนสารอินทรียเชนตัวยาตาง ๆ มักเปนสารโคเวเลนทที่มี
โครงสรางการเรียงตัวของอะตอมไดในหลายลักษณะ โดยเฉพาะเมื่อมีการตกผลึกในสภาวะ
ที่แตกตางกัน เชนในตัวทํ าละลายที่มีโพลาริตีตางกัน เปนตนวาการตกผลึกในนํ้ า หรือในตัว
ทํ าละลายที่เปนตัวทํ าละลายอินทรียเด่ียว ๆ  หรือตัวทํ าละลายผสมหลายชนิดในหลาย ๆ
สัดสวนก็อาจจะทํ าใหผลึกที่เปนของแข็งมีรูปแบบโครงสรางผลึกที่แตกตางกันออกไปได 
นอกจากนี้ความรอนที่ใชในการละลายสาร และวิธีการทํ าใหสารเย็นลงเพื่อการตกผลึกนั้น
ก็ทํ าใหรูปผลึกเปลี่ยนไปไดเชนกัน

ตัวยาชนิดเดียวกัน แตมีโครงสรางของรูปผลึกที่แตกตางกันไดหลายรูปแบบ
หรือหลายสัญฐาน  เรียกวา Polymorph  ยาที่มีโครงสรางผลึกแตละรูปแบบน้ัน มักมีคุณ
สมบัติทางเคมีฟสิกสแตกตางกันออกไป  เชน Solubility, Melting Point,  ความรอนของ
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การหลอมเหลว, X-ray Diffraction ตลอดจนความคงตัวของยา(Stability) โดยพบวา
Polymorphลักษณะหนึ่งอาจจะมีความคงตัวดีกวาอีกลักษณะหนึ่งและPolymorphที่ไมคงตัว
เม่ืออยูในสภาวะที่ไมเหมาะสมก็อาจจะเปลี่ยนรูปลักษณะผลึกมาเปนแบบที่คงตัวมากขึ้นได

คุณสมบัติทางเคมีฟสิกซของ Polymorph ที่แตกตางกันออกไปนี้เอง ที่มักสง
ผลใหชีวประสิทธิผล (Bioavailability) ของยาในแตละ Polymorph แตกตางกันออกไป เชน
Chloramphenicol Palmitate ในยานํ้ าแขวนตะกอน พบวามีลักษณะผลึก หรือ Polymorph
ถึง 4 รูปแบบ คือ A, B, C  และ D โดยรูปแบบ B มีการดูดซึมจากผนังลํ าไสเขาสูกระแส
โลหิตไดดีกวารูปแบบ A และทํ าใหระดับความเขมขนของยาในเลือดสูงมากกวา ดังน้ันใน
เภสัชตํ ารับจึงกํ าหนดใหยานํ้ าแขวนตะกอนมีผลึกรูปแบบ A ไมเกิน 10 % เน่ืองจากผลึกรูป
แบบ B สามารถเปลี่ยนเปนผลึกรูปแบบ A ได เม่ือเก็บไวนาน ๆ

Chloramphenicol Palmitate ใน Polymorph  Form A  หรือ  β-Form มีรูป
ผลึกเปนเกร็ดบาง ๆ หรือรูปสี่เหลี่ยมจตุรัส มีความคงตัวดีที่อุณหภูมิของรางกาย แตมีชีว
ประสิทธิผลตํ่ า มีจุดหลอมเหลว 95 o ซ.  สวน Polymorph  Form B  หรือ  α -Form ไมคง
ตัว แตมีชีวประสิทธิผลดีกวา Form A  และมีจุดหลอมเหลว 89 o ซ. มีรูปผลึกเปนรูปเข็ม
หรืออสัญฐาน (Amorphous) หรือคลายไฟเบอร (Fibre-Like) และเม่ือเก็บไวนาน ๆ   Form
B จะเปลี่ยนไปเปน Polymorph  Form ที่ไมมีฤทธิ์ในการรักษา  โดยเฉพาะยานํ้ าแขวน
ตะกอนที่มี pH ไมเหมาะสม (  Form B คงตัวดีที่ pH 5.5-7.9)  และเม่ือบดผงยา    Form B
ไดรับความรอนก็จะเปลี่ยนเปน   Form ที่มีความคงตัวดีขึ้น แตฤทธิ์จะนอยลง ซ่ึงในเภสัช
ตํ ารับยุโรปกํ าหนดใหทดสอบ Polymorph โดยคา Melting Point อยางเดียว ไมตองบันทึก
IR Spectrum   

ตัวยาอื่นๆ ที่มักพบวามี Polymorph เชน Steroids, Sulfonamide,
Barbiturate, Chloramphenicol, Cimetidine, Mebendazole, Ranitidine     และยังมียาอ่ืน
ๆ อีกเปนจํ านวนมาก ซ่ึง Polymorph Form ของยาแตละชนิดมีความแตกตางกัน  บางชนิด
มีมาก และบางชนิดมีนอย เชน Phenobarbital ไดพบ Polymorph ถึง 11 Form  แต
Chloroquine Phosphate มี Polymorph 2 Form โดย Form 1 มี Melting Point 195 o C
และ Form 2 มี Melting Point 218 o C  เปนตน และในการตรวจสอบเอกลักษณของสารที่
มี Polymorph มาก ๆ เชน Phenobarbital ที่มี Polymorph  11 Form น้ัน ไดแนะนํ าใหหา
Melting Point ของสารตัวอยาง และ Melting Point ของสารผสมระหวางสารตัวอยางกับ
สารมาตรฐาน (1:1) ซ่ึง Melting Point ทั้งสองจะตองตางกันไมมากกวา 2 o ซ.
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Sulfonamide ปกติจะมีจุดหลอมเหลวสูงกวา Polymorph ของมัน สํ าหรับ
Sulfacetamide จะไมเกิด Polymorph อ่ืน ๆ เน่ืองจากมีพันธะไฮโดรเจนซึ่งแข็งแรงมาก จึง
ทํ าใหไมเกิดการเปลี่ยนแปลงในโครงสรางผลึกอ่ืน ๆ อีก  สํ าหรับ Cortisone Acetate
(Form 2) มีการละลายที่นอยมาก จึงมีผลตอการดูดซึมของยามาก หรือในกรณี Cimetidine
พบวา Form A ออกฤทธิ์ไดดีที่สุด

สํ าหรับกรณีการตรวจสอบ Dexamethasone Acetate ถาพบวา IR
Spectrum ของสารตัวอยาง แตกตางจากสารมาตรฐาน ก็อาจจะตรวจสอบเพิ่มโดยนํ าสาร
ตัวอยาง และสารมาตรฐานมาแยกละลายใน Chloroform กรอง แลวระเหย Chloroform ที่
กรองได ใหแหง จากนั้นจึงนํ ามาตรวจสอบดวย IR ใหม ทั้งน้ีเพราะอาจจะมีการปนเปอน
Polymorph ในสารตัวอยาง

การตรวจสอบระบบผลึกของ Polymorph ที่ดีที่สุด คือการใช X-ray
Diffraction ซ่ึงสามารถแสดงถึง space (ชองวาง) ของผลึกที่สัมพันธกับมุมของพันธะใน
โครงสรางโมเลกุล  และลักษณะดังกลาวนี้ยอมมีผลตอการเกิดพันธะไฮโดรเจนกับน้ํ า (การ
ละลายนํ้ า) ของแตละรูปผลึกที่ตางกันดวย นอกจากนี้ยังสามารถตรวจสอบไดโดย IR ใน
ชวง Finger Print ที่ wave number ชวงหนึ่ง ๆ แตวิธี IR ไมใชวิธีที่สมบูรณ   มีวิธีที่ดีกวา
คือ การหาจุดหลอมเหลว โดยใช  เชน Differential Scanning  Calorimetry (DSC)  และ
Differential Thermal Analysis (DTA) แตวิธีทั้งสองไมนิยมเทา IR เพราะเปนวิธีที่กํ าหนด
ใหตรวจสอบในเภสัชตํ ารับ

Polymorph แตละชนิดมักทํ าใหตัวยามีคุณสมบัติแตกตางกันทั้ง Solubility
และ Dissolution Rate ดังน้ัน Polymorph จึงมีผลตอชีวประสิทธิผลของยาโดยตรง
(Bioavailability) เพราะมีผลตอการดูดซึมยา การกระจายยา และการขับถายยาในรางกาย
เปนตน

ในตํ ารายา มักไมกํ าหนด Polymorph  Form ในตัวยาที่เปนวัตถุดิบ แต
กํ าหนดในยาสํ าเร็จรูป เพราะ Polymorph  Form น้ีสามารถเปลี่ยนแปลงไปไดตามสภาวะ
การเตรียมยา แตถาโรงงานผลิตยาสํ าเร็จรูปนํ า Polymorph  Form ที่เปน  Inactive Form
มาเตรียมยาสํ าเร็จรูปแลวไมสามารถจะเปลี่ยนใหเปน Active Form ได ก็จะทํ าใหโรงงาน
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ผลิตยาสํ าเร็จรูปน้ันตองเสียหายมาก ดังน้ันการตรวจสอบ Polymorph  Form ในตัวยาวัตถุ
ดิบกอนที่จะนํ ามาผลิตเปนยาสํ าเร็จรูปจึงมีความจํ าเปนมาก

แตตามที่ไดกลาวไปแลววาโรงงานผลิตยาสํ าเร็จรูปเกือบทั้งหมดไมมีเครื่องมือ
ตรวจสอบ IR ดังน้ันจึงดูเหมือนตองเช่ือตาม COA ของโรงงานผูสังเคราะหตัวยานั้น ๆ ถา
เอกสารระบุวาเปน Chloramphenicol Palmitate Form B ก็ตองเช่ือตามนั้น ซ่ึงแทจริงเปน
อยางไรก็ไมทราบ และผูแทนจํ าหนายตัวยาวัตถุดิบเองก็ไมตองรับผิดชอบ สิ่งน้ียังคงเปน
ปญหาที่รอการแกไข

นอกจากลักษณะผลึกของตัวยาจะมี Polymorphism แลวยังมี
Pseudopolymorphism ซ่ึงเปนปรากฏการณที่คลายคลึงกับ Polymorphism กลาวคือ
Pseudopolymorphism เปนสารจํ าพวก Solvent Adducts (ตัวอยางเชน Solvated Form,
Hydrated Form, Ethanolated Form) ของตัวยา ซ่ึงจะมีผลทํ าใหคา Melting Point และ IR
Spectrum แตกตางไปจากตัวยาที่เปน Solvent – Free จึงทํ าใหการตรวจสอบ หรือพิสูจน
เอกลักษณไมตรงกับสารมาตรฐาน

อน่ึง In-House Specification หลายหัวขอไดมาจากทั้งบริษัทผูผลิตยาวัตถุดิบ
และผูผลิตยาสํ าเร็จรูป หลายแหง ซ่ึงแตละแหงก็อาจจะมีการผลิตยาแตกตางกัน  ทั้งรูป
แบบยา (Dosage Form), สูตรตํ ารับยา (Formulation),  และวิธีการผลิต (Manufacturing
Process) ดังน้ันคาที่ระบุในขอกํ าหนดจึงมักเปนคาเฉพาะของแตละบริษัทเอง  ดังน้ันขอ
กํ าหนดที่นํ าเสนอในรายงานนี้จึงเปนเพียงแนวทางที่นาจะมีประโยชน และนาจะนํ าไป
ประยุกตใช เพ่ือใหไดเภสัชผลิตภัณฑที่มีคุณภาพประสิทธิภาพ ความบริสุทธิ์ และความ
ปลอดภัย    

3. ขอกํ าหนด Remark

ขอกํ าหนดนี้รวบรวมมาจากแบบสอบถามและการสัมภาษณเภสัชกรในโรง
งานผลิตยาสํ าเร็จรูป  ที่ควรจะเนนการตรวจสอบตัวยาวัตถุดิบน้ัน ๆ ในขอกํ าหนดคุณ
ลักษณะและคุณภาพที่เดน ๆ อะไรบาง ที่มักเห็นปญหาอยางชัดเจน เชน Ranitidine มีสี
เปลี่ยนเร็วมาก ควรตรวจดูโดยเทียบกับสีมาตรฐาน หรือกรณี Cimetidine, Metformin,
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Methyl Salicylate  มีกลิ่นเหม็นมาก อาจจะเกิดจากการสลายตัว หรือกรณี Ibuprofen มี
ปญหาเรื่อง Dissolution Rate มาก หรือ Antibiotics มีปญหาเรื่อง Stability มาก เปนตน

ประโยชนของขอกํ าหนดมาตรฐานคุณลักษณะและคุณภาพของ
วัตถุดิบทางยาที่ควรกํ าหนดเพื่อการควบคุม

ขอกํ าหนดมาตรฐานคุณลักษณะและคุณภาพของวัตถุดิบทางยาที่ควรกํ าหนด
เพ่ือการควบคุมที่ไดวิจัยขึ้นนี้ สามารถนํ าไปใชประโยชนไดดังน้ี

1.  เพ่ือใหโรงงานอุตสาหกรรมผลิตยาสํ าเร็จรูป ไดนํ าไปใชเปนแนวทาง
(Guideline) ในการพิจารณาซื้อตัวยาวัตถุดิบ ซ่ึงควรพิจารณาควบคูรวม
กับขอกํ าหนดใน Certificate of Analysis ของผูผลิตตัวยาวัตถุดิบน้ัน
โดยเฉพาะในสวน In-House Specification และ Remark ที่เนนการ
ตรวจสอบเปนพิเศษในขอกํ าหนดบางเรื่องที่เปนตัวบงชี้ถึงคุณภาพ 
(Marker) ของตัวยา และเปนขอกํ าหนดพิเศษสํ าหรับลักษณะที่เหมาะ
สมในการเตรียมรูปแบบยาที่ตองการ

2. เพ่ือใหโรงงานอุตสาหกรรมผลิตยาสํ าเร็จรูปไดนํ าไปใชเปนแนวทาง 
(Guideline) ในการกํ าหนดคุณลักษณะและคุณภาพของตัวยาวัตถุดิบ
ของตนเอง และปรับใหเหมาะสมกับรูปแบบยาแตละชนิดของตนเอง

3. เปนมาตรฐานเพื่อใหรัฐไดใชเพ่ือการควบคุมตัวยาวัตถุดิบ เม่ือมีการ
บังคับใหตัวยาวัตถุดิบน้ันตองขึ้นทะเบียนยาตอไปในอนาคต

ปญหาที่มักพบในตัวยาวัตถุดิบตาง ๆ สรุปได ดังน้ีคือ

1. Discoloration :  ตัวยาตัวยาที่มีปญหาเรื่องการเปลี่ยนสี จากสาเหตุตาง ๆ เชน
Photosensitization ไดแกตัวยา

Adrenalin, Norfloxacin, Nifedepine
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2.   Dissolution :   ตัวยาที่มีปญหาเรื่องการละลาย ไดแก

Acyclovir, Allopurinol, Aminophylline, Amiloride, Amoxicillin, Ampicillin,
Calcium Carbonate, Cephalexin, Chlorpropamide, Cimetidine, Cloxacillin,
Dicloxacillin Sodium, Digoxin, Doxycycline, Enalapril, Erythromycin Base,
Erythromycin Ethylsuccinate, Erythromycin Stearate, Ferrous Gluconate,
Furosemide, Glipiside, Ibuprofen, Indomethacin, Isosorbide Dinitrate, Metformine
Hydrochloride, Methocarbamol, Metronidazole, Nifedepine, Norfloxacin, Phenyltoin,
Prazosin Hydrochloride, Propanolol Hydrochloride, Pyridostigmine Bromide,
Rifampicin, Spironolactone, Terbutaline Sulfate, Tetracycline Hydrochloride,
Theophylline, Triprolidine เปนตน

3. Effected by Aging : ตัวยาที่มีปญหาเรื่องการเก็บยาไวนาน ๆ ไดแก

Aluminium Hydroxide Gel, Dried Aluminium Hydroxide Gel, Aspirin

4. Effected by Carbondioxide :   ตัวยาที่มีปญหาเมื่อสัมผัสกับกาซคารบอนได  
ออกไซด ไดแก  Aminophylline

5.   Effected by Heat : ตัวยาที่มีปญหาเมื่อสัมผัสกับความรอน ไดแก

Amoxicillin, Ampicillin, (Not exceed 25 oC) Cephalexin, Cimetidine, Cloxacillin,
Digoxin, Erythromycin Base, Erythromycin Ethylsuccinate,  Lincomycin, Norfloxacin,
Terbutaline Sulfate

6. Effected by Moisture : ตัวยาที่มีปญหาเมื่อสัมผัสกับความชื้น ไดแก

Amoxicillin,  Ampicillin,  Cephazolin Sodium, Cephalexin, Cloxacillin,
Doxycycline, Erythromycin  Estolate, Erythromycin Stearate

7. Hygroscopic :  ตัวยาเหลวเยิ้มไดงาย ไดแก
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Bacitracin, Chloroquine Phosphate, Neostigmine Bromide, Cloxacillin Sodium,
Cocaine Hydrochloride, Daunorubicin Hydrochloride, Dicloxacillin Sodium,
Doxycycline Hyclate, Erythromycin Ethylsuccinate, Protamine Hydrochloride,
Amoxicillin Sodium, Dexamethasone Sodium Phosphate, Calcium Chloride, Sodium
Iodide

8. Microbial Contamination :   ตัวยาที่มีปญหาการปนเปอนจากเชื้อจุลชีพ ไดแก

Aluminium Hydroxide Gel, Sodium Phosphate, Dextrose

9. Photosensitization :   ตัวยาที่มีปญหาจากการไวตอแสง ไดแก

Aminophylline, Ascorbic Acid,  Bromhexine, Chloramphenicol, Cimetidine,
Colchicine, Digoxin, Doxycycline, Erythromycin Estolate, Erythromycin Stearate,
Ferrous Gluconate, Furosemide, Isosorbide Dinitrate, Lincomycine, Metronidazole,
Nifedepine, Prazosin Hydrochloride, Propanolol Hydrochloride, Rifampicin,
Spironolactone, Terbutaline Sulfate, Tetracycline Hydrochloride,   Triprolidine

10. Polymorphism :  ตัวยาที่มีปญหาจากการที่รูปผลึกมีโครงสรางตาง ๆ กัน ไดแก
Cimetidine, Mebendazole, Chloramphenicol, Ranitidine,  Chlorpropamide,

Terfenadine

11. Related Substances : ตัวยาที่มีปญหาจากการปนเปอนของสารอื่น ๆ  ไดแก
Acyclovir 1)   BP1998, USP24

Chlorpropamide   1) 4-Chlorobenzenesulfonamide NMT 0.33 %
2) 1,3-Dipropylurea BPCRS NMT 0.33 %

Cimetidine 1)  BP1998

Enalapril Maleate : 1) NMT 5.0 %
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Furosemide :        1)    4-Chloro-5-Sulfamoyl Anthranilic Acid NMT 0.8 %

Glipiside : 1)  Glipiside Related Substances A  NMT 2.0 %

Glybenclamide : 1)   4-[2-(5-Chloro-2-Methoxybenzamido) Ethyl]
Benzenesulfonamide BPCRS NMT 2.4 %

2) Methyl N-4-[2-(5-Chloro-2-Methoxybenzamido) Ethyl]
Benzene sulfonamide BPCRS NMT 0.4 %

Methylprednisolone Sodium Succinate 1) Free Methylprednisolone NMT 6.0 %

Neostigmine Methylsulfate : 1)   3-Hydroxy Trimethylanilinium Methylsulfate
NMT 1.0 %

Nifedepine :   1)   Dimethyl 4-(2-Nitrophenyl)-2,6-Dimethylpyridine-3,5-
Dicarboxylate NMT 2.0 %

2) Dimethyl 4-(2-Nitrosophenyl)-2,6-Dimethylpyridine-3,5-
Dicarboxylate NMT 5.0 %

Phenytoin : 1) BP98

Pyridostigmine Bromide :  1) BP98

12. Stability :   ตัวยาที่มีปญหาจากความไมคงตัว ไดแก

Aluminium Hydroxide Gel ทํ าใหสูญเสีย Acid Neutralizing Capacity 

Aminophylline  สูญเสีย Ethylenediamine บางสวน
ดูดซึม Carbondioxide แลวปลดปลอย Theophylline
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Amoxicillin Trihydrate สลายตัวงาย และมีรายงานวาชีวประสิทธิผลของตัวยาวัตถุ
ดิบแตละแหลงจะแตกตางกัน

Ascorbic Acid   สลายตัวงายทั้งโดยไฮโดรลิซิส และออกซิเดชัน

Bromhexine เม่ือเตรียมเปนยานํ้ า ตัวยาจะสลายตัวได

Enalapril Maleate สลายตัวงาย เม่ือเก็บไวนานกวา 7 เดือน จะทํ าให Related
Substances มากเกินขอกํ าหนด

ปญหาที่พบในการวิจัย

ในการวิจัยครั้งน้ีไดขอมูล (จากการสัมภาษณ และจาก Certificate of
Analysis) จากโรงงานผลิตยาสํ าเร็จรูปเพียงบางสวน เน่ืองจากขอมูลทางยาสวนมากเปน
ความลับในการประกอบวิชาชีพอยางสูงสุด (Professional Top Secret) เพราะการแขงขัน
กันในเชิงการคา  โรงงานผลิตยาสํ าเร็จรูปหลาย ๆ แหงไมใหขอมูลและไมใหความรวมมือใน
การวิจัย เพราะเกรงวาคูแขงจะลวงรูวาตนเองใชตัวยาวัตถุดิบจากผูผลิตใดก็มี  ดังน้ันจึง
ตองวิจัยเทาที่ไดขอมูลมา จึงทํ าใหการกํ าหนดมาตรฐานคุณลักษณะและคุณภาพของตัวยา
วัตถุดิบไดจํ านวน 223 ฉบับ    นอกจากนี้ยังพบวามีปญหาตาง ๆ ที่พอจะสรุปไดดังน้ี คือ

1.   In-House Specification   

In - House Specification ของแตละโรงงานผลิตยาสํ าเร็จรูปเปนความลับ ซ่ึง
ไมสามารถนํ ามาเปดเผยได ทํ าใหการวิจัยมีขอมูลจํ ากัดมาก

2. ไมสนใจมาตรฐานคุณลักษณะและคุณภาพของวัตถุดิบทางยาที่ควร
กํ าหนดเพื่อการควบคุม 

โรงงานผลิตยาสํ าเร็จรูปที่มีคุณภาพสูงแตละโรงงานตอง Approved Sources
ของตัวยาวัตถุดิบกันเอง และตองตรวจสอบวิเคราะหตาง ๆ ตามขอกํ าหนดตามตํ ารายาที่
รัฐมนตรีประกาศใหใชเปนมาตรฐานตามกฎหมาย (Pharmacopoeia)
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 แหลงของตัวยาวัตถุดิบที่แตละโรงงานผลิตยาสํ าเร็จรูปซ้ือน้ัน เปนความลับ
สํ าหรับคูแขง  ตัวยาวัตถุดิบชนิดหนึ่งอาจจะมีเพียง 1-2 บริษัทที่ผลิตจํ าหนายเทานั้นที่จะมี
คุณสมบัติที่ทํ าใหการผลิตเปนยาสํ าเร็จรูปที่ไมมีปญหา

ดังน้ันโรงงานผลิตยาสํ าเร็จรูปที่มีคุณภาพสูงจึงไมสนใจมาตรฐานคุณลักษณะ
และคุณภาพของวัตถุดิบทางยาที่ควรกํ าหนดเพื่อการควบคุม เพราะมาตรฐานนี้จะมีหรือไม
โรงงานผลิตยาสํ าเร็จรูปก็ยังตองพ่ึงตนเองอยูน่ันเอง   

นอกจากนี้ยังเกรงกันวาการควบคุมตัวยาวัตถุดิบจะทํ าใหราคายาสูงขึ้น  และ
สินคาจะขาดตลาดอีกดวย   

ขอกํ าหนดบางอยางตองใชอุปกรณพิเศษสํ าหรับการตรวจสอบ ซ่ึงอุปกรณน้ัน
หาไมสามารถหาไดในประเทศ ทํ าใหไมทราบวาจะตรวจไดอยางไร

ผูผลิตยาสํ าเร็จรูปสนใจในการตรวจสอบ Related Substances, Degraded
Products  หรือ  Impurities อ่ืน ๆ  ในยาสํ าเร็จรูป ก็ตอเม่ือมีการบังคับใน Specification
ใหตรวจสอบเพื่อการประมูลยา เปนตน จึงมีการกํ าหนดเฉพาะยาบางชนิด ไมทุกชนิด

3. ขอจํ ากัดเก่ียวกับเวลาและการเก็บขอมูลการวิจัย

เน่ือง จากการหาขอมูลที่ใชในการวิจัยน้ีทํ าไดโดยยากลํ าบาก  ผูชวยวิจัยไม
สามารถชวยเก็บขอมูลใหได เพราะขอมูลมีความหลากหลายและความซับซอน ทั้งจากกล
ไกในการเลือก จัดหา และจัดซื้อวัตถุดิบทางยา  นอกจากนี้ขอกํ าหนด และขอจํ ากัดในวิธี
การตรวจวิเคราะหของโรงงาน  ตลอดจนการดํ าเนินการตาง ๆ ลวนเปนความลับสุดยอด จึง
ทํ าใหไดรับความรวมมือไมเต็มที่จากแหลงที่จะใหขอมูลได ขอมูลที่ไดรับมาเพื่อการวิจัยน้ีจึง
มีเทาที่บริษัทผลิตยาจะเห็นวาไมเกิดอันตรายตอตนเอง ในการแขงขันเชิงตลาดเทานั้น

นอกจากนี้บริษัทผูผลิตมีบุคลากรที่จํ ากัด  และตองทํ างานหลายอยางไป
พรอม ๆ กัน โดยเฉพาะเมื่อมีการเรงรัดใหดํ าเนินการเกี่ยวกับ GMP อยางเขมงวด และตอง
ตรวจสอบ Stability ตลอดจน  Bioequivalence ของยาใหม ทํ าใหเภสัชกรแทบจะไมมีเวลา
มาใหขอมูลเกี่ยวกับวัตถุดิบทางยา  ดังน้ันจึงเห็นไดวาขอมูลที่ไดจึงมีเพียงบางสวน และ
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อาจไมครอบคลุมถึงขอมูลทั้งหมดได นอกจากนี้แมตัวยาที่เปนตัวเดียวกันก็มีขอมูลนอย
อาจจะไดรับ COA จากโรงงานผูผลิต เพียง 1-4 แหงเทานั้น ทั้งน้ีเพราะหลาย ๆ บริษัทก็ซ้ือ
วัตถุดิบตัวยาจากโรงงานเดียวกัน เพราะมีผูแทนจํ าหนายแตเพียงผูเดียวในประเทศไทย

คณะผูวิจัยไมมีอํ านาจตอรอง ในการขอขอมูลของตัวยาวัตถุดิบจากโรงงานผู
ผลิตตัวยาวัตถุดิบโดยตรงได  จึงไดแตขอมูลที่มาจากโรงงานผลิตยาสํ าเร็จรูปทั้งน้ัน และก็
เปนเฉพาะโรงงานที่เห็นวาผลจากการวิจัยน้ีนาจะเปนประโยชนตออุตสาหกรรมยาโดยรวม

                 อยางไรก็ตาม เน่ืองจากเวลาในการวิจัยคอนขางจํ ากัด การขอความเห็นชอบ
จากโรงงานผลิตยาสํ าเร็จรูป  จึงกระทํ าไดโดยการสงแบบสอบถามความเห็นและขอกํ าหนด
คุณลักษณะของตัวยาวัตถุดิบที่ผูวิจัยไดจัดทํ าขึ้น เพ่ือใหทางโรงงานตอบกลับมา  ซ่ึงก็ได
รับตอบมาเพียงบางสวน รวมทั้งมีความเห็นประกอบที่หลากหลายตอบกลับมาดวย  ดังน้ัน
ขอกํ าหนดที่ไดจากการวิจัยน้ี  จึงนาจะเปนขอมูลประกอบสํ าหรับการจัดทํ าเปนขอกํ าหนด
มาตรฐานตอไป

และสิ่งที่เปนผลพลอยไดจากการเก็บขอมูลในโรงงานผลิตยาสํ าเร็จรูปอีกอยาง
หน่ึง คือความคิดเห็นเกี่ยวกับกระบวนวิธีการในควบคุมคุณภาพของตัวยาที่เปนวัตถุดิบที่
จะกลาวไวในบทที่ 4 ตอไป

File: Re-33-Result1 20พ.ค.45
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บทที่ 4
สรุปผล  ปญหา และขอเสนอแนะ

มาตรฐานคุณลักษณะและคุณภาพของวัตถุดิบทางยาที่ควรกํ าหนด
เพื่อการควบคุม

ในการวิจัยครั้งน้ีไดจัดทํ ารางมาตรฐานคุณลักษณะและคุณภาพของวัตถุ
ดิบทางยาที่ควรกํ าหนดเพื่อการควบคุม มีทั้งสิ้น 223 ตัวยา  ดังแสดงในภาคผนวก ก.และ
ไดประมวลขอมูลและความคิดเห็นที่ไดรับจากโรงงานผลิตยาสํ าเร็จรูป จํ านวน 20 แหงเกี่ยว
กับรางมาตรฐานดังกลาวนี้ไวในภาคผนวก ข.  ซ่ึงนอกจากแสดงความเห็นชอบและไมเห็น
ชอบแลวก็ยังมีเหตุผลประกอบอื่นๆดวย อีกประการหนึ่งก็คือขอมูลของตัวยาที่เปนวัตถุดิบ
ที่นํ าเสนอนี้เปนเพียงสวนหนึ่งของตัวยาทั้งหมด  ดังน้ันจึงเทากับเปนแนวทางนํ ารองในการ
จัดทํ ารางมาตรฐาน ซ่ึงในการจัดทํ ารางมาตรฐานที่สมควรอยางถูกตองครบถวนนั้น ควรมี
การสนับสนุนเพ่ือการไดรับขอมูลโดยครอบคลุมแหลงขอมูลโดยรวม จึงจะเปนไปได
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ปญหาของโรงงานผลิตยาสํ าเร็จรูป

จากการสัมภาษณและสอบถามเภสัชกรที่ปฏิบัติงานในโรงงาน พบวาโรงงาน
ผลิตยาสํ าเร็จรูปสวนใหญมีปญหาตาง ๆ มากมาย พอจะสรุปไดดังน้ี

1.  ตํ ารายามีการเปลี่ยนแปลงบอย

แตเดิมตํ ารายาที่รัฐมนตรีประกาศ เชน USP  และ  BP จะปรับเปลี่ยนใหมทุก
ๆ  5 ป แตปจจุบัน BP จะปรับเปลี่ยนใหมทุก ๆ ป และตํ ารายาที่รัฐมนตรีประกาศใหใชน้ัน
ก็ยังไมใชตํ ารายาฉบับใหมลาสุดที่ออกใชในสหรัฐอเมริกา (USP) และอังกฤษ (BP) เชนใน
ขณะน้ีเภสัชตํ ารับที่รัฐมนตรีประกาศใหใชเปน USP23 และ BP1993 แตเภสัชตํ ารับฉบับ
ใหมลาสุดคือ USP24 (ค.ศ.2000) และ BP1999

การเปลี่ยนแปลงตํ ารายาบอย ๆ ทํ าใหเกิดปญหาในทางปฏิบัติมาก  โดย
เฉพาะอยางยิ่งในปจจุบันทะเบียนการผลิตยาสํ าเร็จรูปเปนทะเบียนยาตลอดชีพ และบาง
ทะเบียนยาไดขึ้นมาแลวหลายป ผูมีหนาที่ปฏิบัติการ (เภสัชกร) ไมแนใจวาจะใหยึดถือเอา
ตํ ารายาเลมใดใชในการปฏิบัติ ซ่ึงแมแตเจาหนาที่ของรัฐก็ยังมีความคิดไมตรงกัน บาง
หนวยงานใหถือเอาตามทะเบียนยา บางหนวยงานใหถือเอาตามตํ ารายาที่รัฐมนตรีประกาศ
ฉบับลาสุด แตบางหนวยงานใหถือเอาตํ ารายาฉบับใหมลาสุดจริงๆ  ทํ าใหผูมีหนาที่ปฏิบัติ
การมีความยุงยากในการปฏิบัติตาม

2.  โรงงานผลิตยาสํ าเร็จรูปไมมีเคร่ืองมือที่กํ าหนดในตํ ารายา

วิธีที่กํ าหนดใหตรวจสอบบางหัวขอในตํ ารายา ตองใชเครื่องมือพิเศษที่ในโรง
งานผลิตยาสํ าเร็จรูปสวนใหญไมมี   เชนวิธีที่ใชในการพิสูจนเอกลักษณในตํ ารายาทุกเลมใน
ปจจุบัน กํ าหนดใหใช Infrared Spectroscopy ซ่ึงเครื่องมือน้ีมีราคาแพงและการดูแลรักษา
ยุงยากมาก ตองควบคุมทั้งความรอนและความชื้นตลอดเวลา มิฉะนั้นอุปกรณของเครื่องจะ
เสียหาย ทํ าใหโรงงานผลิตยาสํ าเร็จรูปสวนใหญไมมี  ดังน้ันการตรวจสอบขอกํ าหนดสํ าคัญ
ๆ เชนเรื่อง Polymorph  ที่ตองใช IR  โรงงานผลิตยาสํ าเร็จรูปก็อาจจะตองละเลยโดยเชื่อ
ถือตาม Certificate of Analysis หรือที่ดีกวานั้นก็จางใหสถาบันบางแหงวิเคราะหให
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และถึงแมวาโรงงานผลิตยาสํ าเร็จรูปบางแหง อาจจะมีเครื่องมือ Infrared
Spectrophotometer ก็ตาม แตการพิสูจนเอกลักษณตองเปรียบเทียบกับสารมาตรฐาน
(Reference Standard)  โดยเฉพาะอยางยิ่งถาเปนสารมาตรฐานที่เปน Polymorph ก็หาซื้อ
แทบไมได หรือที่มีก็ราคาแพงมาก

3. วิธีตรวจสอบที่กํ าหนดในตํ ารายามีความยุงยาก

วิธีตรวจสอบที่กํ าหนดในตํ ารายาบางหัวขอมีความยุงยาก เชนการหาโลหะ
หนัก หรือการหาปริมาณสารปนเปอนที่เปนสารอนินทรียตาง ๆ  ที่ยังใหใชเครื่องมือ
Classical  เชนการตกตะกอนแลวชั่งน้ํ าหนัก หรือการเกิดสีแลวนํ ามาเปรียบเทียบสี เปนตน
ซ่ึงในปจจุบันมีเครื่องมือหลายชนิดที่สามารถวิเคราะหอนุมูลเหลานี้ได ซ่ึงนาจะอนุโลมใหใช
ได

4. ปญหาในการตรวจสอบตัวยาวัตถุดิบ

ตัวยาวัตถุดิบที่ซ้ือจํ านวนมาก (หลายถัง) ไมสามารถสุมตัวอยางจากทุกถังมา
ตรวจสอบได คงจะตองตรวจสอบตามแผนการสุมตัวอยาง เทานั้น เพราะการเปดทุกถังจะ
ทํ าใหมีโอกาสในการปนเปอนไดงาย และแนนอนถังใดที่ไมไดเปดมาตรวจสอบก็อาจจะเกิด
ความผิดพลาดได

ในกรณีเชนน้ีมีผูผลิตยาหลายแหงใหความสํ าคัญ โดยตรวจพิสูจนเอกลักษณ
ทุกถังเฉพาะเมื่อจะนํ ามาผลิต นับวาชวยใหม่ันใจในสวนของการวิเคราะหในระดับหน่ึง

ปญหาในการตรวจสอบ Related Substances ที่อาจมาจากกระบวนการผลิต
วัตถุดิบทางยา เชนสารตั้งตน สารที่เกิดในกระบวนการสังเคราะหและ solvent ที่ใช ซ่ึง
กระบวนการเหลานี้มักเปนความลับ จึงยากที่จะทราบและสามารถตรวจสอบได

5.  ตัวยาวัตถุดิบที่บังคับใหซ้ือจากทางราชการ
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ตัวยาวัตถุดิบบางชนิดที่บังคับใหซ้ือจากทางราชการ เชน Pseudoephedrine
และ Codeine เปนตน จะตองแจงลวงหนาเปนป ทํ าใหตองคาดการณกํ าลังผลิต และ กํ าลัง
ซ้ือของตลาด ซ่ึงถาไมแมนยํ าก็ตองประสบปญหาตาง ๆ ในอุตสาหกรรมผลิตยาสํ าเร็จรูป

6.  วัตถุดิบที่เปนสารประกอบยาที่ไมใชเกรดสํ าหรับผลิตยา

วัตถุดิบที่เปนสารประกอบยาตาง ๆ เชน น้ํ าตาลทรายที่ใชในการผลิตยา
สํ าเร็จรูป แตไมใชเกรดสํ าหรับผลิตยา สวนมากเปนเกรดที่ใชทํ าอาหาร (น้ํ าตาลทรายตอง
ใชที่ผลิตภายในประเทศเทานั้น เพราะหามนํ าเขา) จึงมีความบริสุทธิ์ตํ่ ากวา  โดยเฉพาะการ
ปนเปอนจากสารฟอกสี ดังน้ันเม่ือนํ าไปผลิตยานํ้ า อาจจะประสบปญหาตาง ๆ มากมาย
เชนทํ าใหสีของเปลี่ยนไป หรือไปทํ าปฏิกิริยากับตัวยาสํ าคัญตาง ๆ ในสูตรตํ ารับได

7.   รัฐมีกฎขอบังคับเขมงวดมาก

รัฐไดมีกฎขอบังคับเขมงวดมาก และมีการตรวจสอบเหมือนตรวจขอบกพรอง
แตขาดการสงเสริม ทํ าใหเกิดความทอแทในการประกอบอุตสาหกรรมยา

8.  การประมูลยาของภาครัฐที่ถือราคาถูกเปนเกณฑ เปนการทํ าลายการ
วิจัยและพัฒนายา

โรงงานผลิตยาสํ าเร็จรูปที่มุงวิจัยและพัฒนาใหไดยาที่มีคุณภาพดี  เริ่มตั้งแต
คัดเลือกเฉพาะตัวยาวัตถุดิบที่มีความบริสุทธิ์สูง ซ่ึงมีราคาแพง การใชบุคลากรที่มีความรู
การใชเครื่องมือและอุปกรณที่ทันสมัยเพ่ือใหเกิดความบกพรองนอย การมีระบบประกันและ
ควบคุมคุณภาพที่ดี (QA&QC) การมีหลักเกณฑวิธีการที่ดีในการผลิตยา (GMP) การมี
ระบบประกันและตรวจสอบคุณภาพที่ดีเปนที่พอใจ (ISO) ตาง ๆ ลวนทํ าใหตนทุนการผลิต
สูงขึ้นและสงผลใหยามีราคาแพงขึ้น แตเม่ืออยูในระบบประมูลยาซึ่งพิจารณาแตเฉพาะยาที่
มีราคาถูก ยาที่มีการลงทุนดานคุณภาพยอมไมไดรับการประมูล ถายังเปนอยูตอไปใน
ลักษณะนี้นาน ๆ อุตสาหกรรมยาทางดานวิจัยและพัฒนาจะตองถูกทํ าลายอยางแนนอน
9.  การขาดสารมาตรฐานอางอิง
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ในตํ ารายาฉบับลาสุด ตลอดจนขอกํ าหนดคุณภาพและคุณลักษณะของยา
สํ าเร็จรูปที่จะจัดซื้อเขาโรงพยาบาล ไดกํ าหนดใหทดสอบความบริสุทธิ์ของตัวยาในลักษณะ
ตาง ๆ มากมาย ทั้งปริมาณตัวยาสํ าคัญที่ตองใชเครื่องมือที่ทันสมัย เชน High
Performance Liquid Chromatography (HPLC) ซ่ึงตองหาปริมาณโดยเทียบกับสารมาตร
ฐานอางอิง (Reference Standard) ของตัวยานั้น ๆ และการหา Related Substances และ
Impurities ซ่ึงสวนใหญก็ใชวิธี (HPLC) เชนกัน และแนนอนการวิเคราะหทั้งเชิงคุณภาพ
และเชิงปริมาณของ Related Substances และ Impurities แตละชนิด ที่ตํ ารายากํ าหนดให
ตองตรวจสอบโดยเทียบกับสารมาตรฐานอางอิงของ Related Substances และ Impurities
น้ันๆ แตเน่ืองจากไมไดรับความชวยเหลือจากรัฐในการจัดหาสารมาตรฐานอางอิงทั้งของตัว
ยาสํ าคัญของ Related Substances และ Impurities ทํ าใหตองหาซื้อจากตางประเทศ ซ่ึงมี
ราคาแพงมาก  ปญหาเหลานี้ทํ าใหโรงงานผลิตยาสํ าเร็จรูปบางแหงรูสึกทอแท และอาจ
พยายามหลีกเลี่ยงถามีโอกาส

10. ขอกํ าหนดในตํ ารายาเปนเปนเพียง Minimum Requirement หรือ
       Maximum Requirement

โรงงานผลิตยาสํ าเร็จรูปจํ านวนมากมีขอจํ ากัดทั้งเรื่องบุคลากรที่มีความรู
ความสามารถ  ทั้งเรื่องเครื่องมืออุปกรณ และสารเคมีในการตรวจสอบ เพียงการตรวจสอบ
ขอกํ าหนดตาง ๆ เทาที่บังคับในตํ ารายาใหครบถวน ก็เปนเรื่องที่ยุงยากมากแลว  ดังน้ันจึง
ดูเสมือนวาขอกํ าหนดตาง ๆ ในตํ ารายานั้นเปน Maximum Requirement จึงพบวามีการ
ตรวจเปนเพียงบางหัวขอของขอกํ าหนด  โดยเชื่อถือตามคุณภาพที่ระบุใน Certificate of
Analysis จากผูผลิตวัตถุดิบเทานั้น

ในขณะที่โรงงานผลิตยาสํ าเร็จรูปอีกจํ านวนหนึ่ง มีความพรอมทั้งในสวนของ
บุคลากรที่มีความรูความสามารถ ทั้งเครื่องมืออุปกรณ และสารเคมีในการตรวจสอบ มีความ
เห็นวาการตรวจสอบขอกํ าหนดตาง ๆ เทาที่บังคับในตํ ารายานั้นไมเพียงพอ  สารบางอยาง
ที่มีปะปนอยูในตัวยา เชน Residual Solvent (ซ่ึงมักเปนสารพิษตกคางที่กอใหเกิดอันตราย
ตอรางกายมาก) ทั้งชนิด และปริมาณที่ไมไดเปนขอกํ าหนดในตํ ารายา ควรตองตรวจสอบ
ดวย ในกรณีน้ีจึงดูเสมือนวาขอกํ าหนดตาง ๆ ในตํ ารายานั้นเปนเพียง Minimum
Requirement
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บางกรณีที่ผูผลิตยาสํ าเร็จรูปกํ าหนด Specifications บางประการ ทางผูแทน
จํ าหนายก็จัดหาวัตถุดิบเชนน้ันใหไมได บริษัทก็ตองใชวัตถุดิบตาม Certificate of Analysis
ของผูแทนจํ าหนายเทาที่มีอยู

ปญหาตาง ๆ เหลานี้ยอมมีผลตอการประกันและควบคุมคุณภาพของยา โดย
เฉพาะอยางยิ่งตอการตรวจสอบคุณภาพของวัตถุดิบใหครบถวนตามที่กํ าหนดตามตํ ารายา
และที่ควรตรวจสอบเพิ่มเติมตาม In - House Specifications

11. ปญหาในการสั่งซ้ือตัวยาวัตถุดิบจากผูผลิตโดยตรง

11.1  ตองจายเงินกอน ดังน้ัน เม่ือมีปญหาเกี่ยวกับวัตถุดิบจะไมไดรับเงินคืน
11.2 บางครั้งสั่งตัวยามาจากบางประเทศในยุโรป แตถุงบรรจุตัวยาวัตถุดิบที่

อยูภายใน กลับมีฉลากที่แสดงใหทราบวาผลิตมาจากประเทศทางแถบเอเซีย

12.  ปญหาในการสั่งซ้ือตัวยาวัตถุดิบจากผูผลิตโดยผาน Distributor

แมวาจะมีความสะดวกหลายประการ เชน ถาของที่ไดรับไมดีก็จะเปลี่ยนได
และสามารถสั่งซ้ือไดจากแหลงผลิตตาง ๆ หลายแหง แตก็มีปญหาบางอยางคือ

12.1 บางครั้งขนาดบรรจุคอนขางใหญ ทํ าใหตองนํ ามาแบงเพ่ือการขาย การ
แบงบรรจุอาจทํ าใหเกิดการปนเปอน และเกิดการติดฉลากผิดได

12.2 ในทางตรงกันขามเนื่องจากสั่งสารจํ านวนมากทํ าใหไดวัตถุดิบที่อาจมา
จากแหลงผลิตมากกวา 1 แหงซ่ึงมีคุณภาพตางกัน ที่เห็นไดชัดคือมีสี
ตางกัน แตมีเอกสาร Certificate of Analysis ฉบับเดียวกัน บางแหงให
Certificate of Analysis ที่มีความไมชัดเจนของลายลักษณอักษร บาง
ครั้งมีหัวขอของขอกํ าหนดไมครบถวนสมบูรณ ไมมีตัวเลขแสดง limit
และ range ตามขอกํ าหนด  ซ่ึงทั้งหมดนี้ทํ าใหเอกสารไมนาเชื่อถือ
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12.3 ในกรณีที่มีปริมาณการใชไมมากพอที่จะซื้อจากผูผลิตโดยตรงก็ตองซื้อ
ผานผูแทนจํ าหนาย ซ่ึงวัตถุดิบบางชนิดก็จะมีแหลงซ้ือวัตถุดิบจํ านวน
จํ ากัด สามารถเลือกไดเทาที่มีการนํ าเขามา และถาวัตถุดิบตัวใดใชใน
ประเทศนอย ทํ าใหราคานํ าเขาสูง ผูนํ าสั่งอาจเลิกสั่งเขามาก็จํ าเปนตอง
เปลี่ยนแหลงซ้ือใหม

ขอสังเกตบางประการที่นาสนใจ ซ่ึงไดมาจากการสัมภาษณเภสัชกรที่
ปฏิบัติงานในโรงงานผลิตยาสํ าเร็จรูป

1. วัตถุดิบทางยาบางชนิด เม่ือเทียบคุณสมบัติตามขอกํ าหนดคุณภาพแลวไม
แตกตางกัน แมเม่ือผลิตเปนยาสํ าเร็จรูปแลวก็มีคุณภาพดีเหมือน ๆ กัน แต
พอเวลาผานไประยะหนึ่งพบวาผลการทดสอบการละลาย (Dissolution Test)
แตกตางกัน

2. วัตถุดิบทางยาบางชนิด ที่มี Certificate แสดงคุณภาพเหมือนกันทุกอยาง แต
ราคาแตกตางกันมาก ผูผลิตยาบางแหงก็ยังเลือกใชที่ราคาสูงก็มี ทั้งน้ีนาจะ
เปนเพราะเขามีขอมูลของคุณภาพของยาสํ าเร็จรูปที่มีคุณภาพดีกวาเม่ือเลือก
ใชวัตถุดิบที่ราคาถูกกวา

           ในการจัดหาวัตถุดิบที่มีคุณภาพไดมาตรฐานเพื่อผลิตใหไดยาสํ าเร็จรูปที่มีประสิทธิ
ภาพในการรักษา ถึงแมวาจะมีขอกํ าหนดที่ดีเพียงใด แตสิ่งที่สํ าคัญยิ่งกวาก็คือการนํ าเอา
ขอกํ าหนดเหลานั้นไปปฏิบัติ น่ันคือ ตองมีกระบวนการที่เหมาะสมในการควบคุม เพ่ือใหโรง
งานผลิตยาสํ าเร็จรูปไดตัวยาที่มีคุณภาพใชผลิตยา ดังน้ันนอกเหนือจากงานในโครงการ
วิจัยที่กระทํ า คือ การจัดทํ าขอกํ าหนดมาตรฐานที่ควรควบคุมที่ไดอธิบาย และแสดงไวใน
ภาคผนวกแลว      คณะผูวิจัยจึงไดอภิปรายรวมกับเภสัชกรที่ปฏิบัติงานในโรงงานผูผลิต
ยาและไดนํ าความเห็นมานํ าเสนอไวในรูปแบบของขอเสนอแนะดังน้ี

ขอเสนอแนะกระบวนการเพื่อควบคุมใหไดตัวยาที่เปนวัตถุดิบที่มี
คุณภาพ
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1.  ใหขึ้นทะเบียนวัตถุดิบที่เปนตัวยาสํ าคัญ

อุตสาหกรรมผลิตยาสํ าเร็จรูปมีขั้นตอนการดํ าเนินงานที่สํ าคัญ 3 ขั้นตอนคือ
1.1.  การจัดหาตัวยาวัตถุดิบเขามา
1.2. การปรุงประกอบและผลิตใหเปนยาสํ าเร็จรูป
1.3. การจํ าหนายยาสํ าเร็จรูปน้ัน  ซ่ึงในปจจุบันรัฐไดเขามาควบคุมเพ่ือใหยา

สํ าเร็จรูปน้ันมีคุณภาพมาตรฐานที่ดีเฉพาะใน 2 ขั้นตอน คือ กระบวนการ
ผลิต และการจํ าหนายยาสํ าเร็จรูป  ดวยกฎขอบังคับและระเบียบตาง ๆ
มากมาย แตไมมีการควบคุมตัวยาวัตถุดิบตนน้ํ าเลย

กระบวนการควบคุมทั้งสิ้นเพ่ือใหไดยาดีมีคุณภาพนี้ จะไมประสบผลสํ าเร็จ
เลย ถาตัวยาวัตถุดิบที่นํ ามาใชไมดี ไมวาจะมีการวิจัยและพัฒนาสูตรตํ ารับยาใหดีอยางไรก็
ตาม มีการใชเครื่องมืออุปกรณ และบุคลากรที่มีความรูความสามารถดีเลิศอยางไรก็ตาม ก็
ไมอาจจะทํ าใหไดยาที่มีคุณภาพดีไปได และซํ้ ารายไปกวานั้นเม่ือยาสํ าเร็จรูปเกิดมีปญหา
ทางดานคุณภาพและประสิทธิภาพ ผูประกอบการผลิตยาสํ าเร็จรูปน้ันจะตองเปนผูรับผิด
ชอบแตเพียงผูเดียว สวนผูแทนจํ าหนายตัวยาวัตถุดิบไมตองรวมรับผิดชอบแตอยางใด  ซ่ึง
ดูเสมือนจะไมเปนความยุติธรรม

ถาตัวยาวัตถุดิบใหถือวาเปน “ยา” ดวย ไมใชสารเคมี  น่ันคือตองขึ้นทะเบียน
ตัวยาวัตถุดิบดวย ซ่ึงการขึ้นทะเบียนยาตองมีการตรวจสอบและรับรองคุณภาพมาตรฐาน
ตามที่แจงไวทุกประการ โดยเภสัชกรผูประกอบโรคศิลปะ และมีการประกันและควบคุมคุณ
ภาพไวตลอดระยะเวลาที่มีการสงมอบไปยังโรงงานผลิตยาสํ าเร็จรูป  โดยตองอยูในความดู
แลของผูรับอนุญาตซึ่งตองมีเภสัชกรเปนผูมีหนาที่ปฏิบัติการ และในกรณีที่ตัวยานั้นไมได
คุณภาพมาตรฐานตามที่แจงก็ตองมีบทลงโทษเชนเดียวกับยาสํ าเร็จรูป มีทั้งโทษฐานยา
ปลอม ยาไมไดคุณภาพ เปนตน

ผูแทนจํ าหนายตัวยาวัตถุดิบก็ตองมีหองปฏิบัติการเพื่อตรวจสอบคุณภาพ
มาตรฐาน น่ันคือตองมีบุคลากรที่มีความรูความสามารถ (เชนเภสัชกร) มีเครื่องมืออุปกรณ
และสารเคมีในการตรวจสอบตามที่ระบุในตํ ารายาเปนอยางตํ่ า เชนมีเครื่อง Infrared
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Spectrophotometer, High Performance Liquid Chromatography, Gas
Chromatography, Thin Layer Chromatography, Ultraviolet Spectrophotometer เปนตน
และหองปฏิบัติการนี้ตองไดผานการรับรองหองปฏิบัติการจากรัฐ ทั้งการสอบเทียบเครื่อง
มือ และวิธีการตรวจวิเคราะหที่ไดขึ้นทะเบียนอนุญาต ตลอดจนเม่ือไดผลการวิเคราะห ก็
ตองใหเภสัชกรภายในประเทศลงลายมือชื่อรับรองผลการวิเคราะหน้ัน ๆ และถามีขอผิด
พลาดก็ตองสามารถถูกดํ าเนินการตามกฎหมายได และเภสัชกรผูมีหนาที่ปฏิบัติการนั้นก็
ตองรับผิดชอบดวย ซ่ึงเภสัชกรของผูแทนจํ าหนายตัวยาวัตถุดิบก็ตองชวยคัดเลือกยา และ
รับรองคุณภาพยาในเบื้องตนได ในอดีตมีแตยึดถือตาม Certificate of Analysis ซ่ึงผูลงลาย
มือชื่อน้ันลวนแตอยูตางประเทศ เอาผิดดํ าเนินการอยางไรก็ไมไดทั้งสิ้น

  ผูแทนจํ าหนายตัวยาวัตถุดิบก็ตองมีคลังสินคาที่มีการจัดเก็บอยางดี ถูกตอง
เหมาะสมกับตัวยาวัตถุดิบแตละชนิด  เชนบางชนิดกํ าหนดใหเก็บไมเกินอุณหภูมิ 15 o ซ.
หรือบางชนิดใหเก็บในที่แหง ความชื้นตํ่ า บางชนิดตองปองกันแสง  หรือยาบางชนิดตอง
แยกเก็บเปนพิเศษเพื่อปองกัน  Cross-Contamination เชนยาในกลุมเพนิซิลลินทั้งหลาย
ไดแก Penicillin G, Penicillin V, Ampicillin, Amoxicillin, Dicloxacillin เปนตน หรือยาใน
กลุมเซฟาโลสปอริน เชน Cephalexin, Cefotaxime เปนตน

และแนนอนคลังสินคาก็ตองผานการตรวจสอบ GMP ในการแบงบรรจุ (ซ่ึงน่ัน
คือการผลิต) การติดฉลาก ก็ตองมีการควบคุมเปนอยางดี

ถามีการขึ้นทะเบียนตัวยาวัตถุดิบใหถูกตอง ก็ทํ าใหสามารถควบคุมตัวยา
วัตถุดิบตาง ๆ ใหมีคุณภาพมาตรฐานดี สามารถควบคุมปริมาณการใชอยางถูกตอง  ก็จะ
ไมเกิดปญหาที่มีการนํ ายาไปใชในทางที่ผิด ๆ และไมควรมีขอจํ ากัดจํ านวนแหลงผลิต
สํ าหรับผูแทนจํ าหนายที่จะขออนุญาตจํ าหนาย แตควรแยกออกเปนแตละแหลงก็เปน 1
ทะเบียน

ขอดี  ขอเสียและปญหาการปฏิบัติสํ าหรับการขึ้นทะเบียนวัตถุดิบ

ขอดี
1. ชวยใหไดมาซึ่งวัตถุดิบที่มีคุณภาพเพื่อใชในการผลิตยา
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2. ทุกคนสามารถนํ าเขามาโดยเสรี โดยมีคุณภาพมาตรฐานเปนเครื่องกํ าหนด
3. เปนมาตรการที่มีประโยชนตอผูคาวัตถุดิบทางยาที่มีคุณภาพ และจะได

Certificate of Analysis ที่เปนจริง และมีบทลงโทษตอผูประกอบการที่ไมซ่ือ
สัตย

ขอเสีย
1. คาใชจายสูงขึ้น อาจทํ าใหราคาวัตถุดิบทางยาแพง
2. เหลือผูดํ าเนินการนอยราย เพราะหลายรายอาจทํ าไมได

ปญหาในการปฏิบัติ
1. ในการขึ้นทะเบียนวัตถุดิบ แมวาจะเปนยาชนิดเดียวกัน แตตางกันที่

แหลงผลิต  ถามี 4 แหลงก็ตองขึ้นทะเบียนเปน 4 ทะเบียน สิ่งเหลานี้เปน
คาใชจายที่เพ่ิมขึ้นทั้งสิ้น และความหลากหลายของคุณสมบัติ และขอ
กํ าหนดยอมทํ าใหการดํ าเนินงานยุงยากมากขึ้นตามมา

2. ผูจัดจํ าหนายวัตถุดิบที่ตองขึ้นทะเบียนวัตถุดิบ ก็จํ าตองมีเครื่องมือ/
อุปกรณตาง ๆ ในทางวิเคราะห เครื่องมือเหลานี้มีราคาแพงซึ่งอาจจะทํ า
ใหมีผูปฏิบัติตามไดนอยราย จนอาจมีการผูกขาดการขายวัตถุดิบที่ทํ าให
สามารถขายในราคาสูงได ทั้งน้ียังไมรวมถึงตองมีบุคลากรที่มีความรู
ความสามารถที่จะใชเครื่องมือเหลานี้เพ่ือการวิเคราะห

ในกรณีน้ีมีผูมองทางออกวาอาจจะเพียงสงตรวจวิเคราะหจากสถาบัน
ของทางราชการเพื่อนํ าเอกสาร Certificate มาแสดงก็นาจะเพียงพอ น่ัน
ก็คือตองมีหนวยงานของรัฐ หรือสถาบันอ่ืนเขามาชวยงานนี้และตอง
เปนหนวยงานที่ไดรับการรับรองดวย แตอยางนอยคาใชจายในสวนนี้ก็
ยังตํ่ ากวาการลงทุนในเรื่องเครื่องมือ

3. ในระหวางการขึ้นทะเบียนวัตถุดิบ  อาจมีปญหาการขาดวัตถุดิบในการ
ผลิตยา  คงตองมีการผอนผันในระยะแรกตามความเหมาะสม
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4. ตองประกาศเปนกฎกระทรวงเพื่อใหสามารถออกกฎขอบังคับได

2.  ใหมหาวิทยาลัย และหนวยงานวิจัยตาง ๆ ชวยเหลือ

ใหมหาวิทยาลัย และหนวยงานวิจัยตาง ๆ ชวยเหลือ สังเคราะห Related
Substances และ Impurities  ตาง ๆ แลวมาศึกษาโครงสรางทางสูตรเคมี (Structural
Elucidation) พิสูจนเอกลักษณ ตลอดจนหาความบริสุทธิ์ และหาปริมาณ ดวยเครื่องวิจัยขั้น
สูง เชน Mass Spectrometer (MS), Nuclear Magnetic Resonance (NMR), Gas
Chromatography - Mass Spectrometer (GC-MS), Liquid Chromatography - Mass
Spectrometer (LC-MS), X-ray Crystallography เปนตน แลว Certified ใหใชเปนสาร
มาตรฐานอางอิงได ซ่ึงในการนี้ก็จะชวยใหโรงงานผลิตยาสํ าเร็จรูปไมขาดแคลนสารมาตร
ฐานอางอิงที่จะใชตรวจสอบ และยังลดการนํ าเขาสารมาตรฐานจากตางประเทศที่มีราคา
แพงมากได ทํ าใหประหยัดเงินตราไวในประเทศได

3. ประเทศไทยควรสังเคราะหตัวยาวัตถุดิบ

ถึงเวลาแลวที่ประเทศไทยควรเริ่มสังเคราะหตัวยาวัตถุดิบตนนํ้ าขึ้นใชเอง 
อยางนอยภายในประเทศเพื่อใหสามารถพึ่งตนเองไดอยางแทจริง  ตัวยาวัตถุดิบหลายชนิด
ที่ประเทศไทยมีแหลงแรที่สามารถนํ ามาสังเคราะหได เชน  แร Dolomite (MgO + CaO)ซ่ึง
เปนแหลงแรที่มีราคาถูกมาก ถานํ ามาสังเคราะหตัวยาวัตถุดิบในกลุมของ Magnesium เชน
Magnesium Oxide, Magnesium Carbonate, Magnesium Trisilicate, Magnesium
Hydroxide, Magnesium Stearate เปนตน  และในกลุมตัวยา Calcium เชน Calcium
Carbonate, Calcium Gluconate, Calcium Chloride, Calcium Levulinate เปนตน  หรือ
ในกรณีของ Aluminium Hydroxide Gel  ที่สามารถสังเคราะหไดจาก waste product จาก
โรงงานอะลูมิเนียม หรือการใชสารสมเพ่ือทํ านํ้ าประปา ซ่ึงถาสังเคราะหไดก็จะไดวัตถุดิบที่
มีราคาถูกมากกวาที่ซ้ือจากตางประเทศมาก หรืออยางเชนกรณีของ Sodium Chloride ซ่ึง
ประเทศไทยมีแหลงแรมากมายมหาศาล แตกลับไมมี Sodium Chloride ที่เปนเกรดยาเลย
ทั้ง ๆ ที่ยาสํ าเร็จรูปที่ผลิตในประเทศมากมายตองใช Sodium Chloride และทํ าใหตองสั่ง
ซ้ือจากออสเตรเลีย หรือนิวซีแลนด
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ซ่ึงกระบวนการสังเคราะหตัวยาเหลานี้ลวนเปนวิธีการที่ไมยุงยาก และมี
โอกาสสูงในการสังเคราะหขึ้นใชเองได  แตยาสวนมากก็ยังตองซื้อจากตางประเทศทั้งสิ้น
ดังน้ันเราจึงไมสามารถพึ่งตนเองทางดานยาไดเลย

หลายประเทศในยุโรปสามารถเพิ่มมูลคาของตัวยาวัตถุดิบได โดยการสั่งซ้ือ
ตัวยาวัตถุดิบที่มีคุณภาพตํ่ าจากอินเดียหรือจีน แลวนํ ามาทํ าใหบริสุทธิ์มากขึ้น ก็จะไดตัวยา
วัตถุดิบที่มีคุณภาพและความบริสุทธิ์สูงขึ้น และมีมูลคาเพิ่มขึ้นมาก

4.  ใหแสดงแหลงที่มาของวัตถุดิบ
ควรมีการแสดงถึงแหลงที่ไดมาของวัตถุดิบ โดยที่จะตองเปนแหลงที่ไดรับการ

อนุมัติ (approved source) จากสํ านักงานคณะกรรมการอาหารและยา
                 หรือภาครัฐบาลอาจจะชวย audit แหลงผลิตวัตถุดิบ และจัดทํ ารายชื่อวัตถุดิบ
แตละชนิดที่ไดมาตรฐานและไมไดมาตรฐานเพื่อใหโรงงานผลิตยาสํ าเร็จรูปไดวัตถุดิบที่ได
มาตรฐาน

หรือถาเปนบริษัทจัดทํ าเพื่อคัดสรรผูผลิตรวมถึงผูแทนจํ าหนายเพื่อใหไดวัตถุ
ดิบที่มีคุณภาพไดมาตรฐานก็ได

เหตุผลและขอเสนอแนะเพื่อใหไดมาชึ่งวัตถุดิบที่มีคุณภาพไดมาตรฐาน
         1. ในสวนของผูจัดหาวัตถุดิบ
           เน่ืองจากการควบคุมคุณภาพวัตถุดิบที่เปนตัวยาสํ าคัญ จึงควรจะมีมาตรฐานคุณ
ภาพของการจัดหาและจํ าหนายวัตถุดิบ  น่ันคือนอกจากการที่จะตองขออนุญาต           
เปนผูนํ าเขาแลว ก็นาจะตองเครงครัดในการดํ าเนินการเหลาน้ี

1).  ผูจัดหาและจํ าหนายวัตถุดิบ ควรมีสถานที่ บุคลากร ที่เหมาะสมในการ
จัดหาการเก็บ การสงมอบ และควรรับผิดชอบคุณภาพของวัตถุดิบ และคุณภาพของ
เอกสาร Certificate of Analysis ของวัตถุดิบ ที่จัดหาใหกับโรงงานผลิตยา

             2).  ควรกํ าหนดใหนํ าเขาวัตถุดิบพรอมมี Certificate of Analysis ทุก lot ที่
มาจากผูผลิตวัตถุดิบแจงไวอยางสมบูรณและถูกตอง
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              3). กํ าหนดใหมีฉลากบนภาชนะบรรจุที่เปนภาษาที่เขาใจได (เชน ไทย,
อังกฤษ) และบนฉลากควรประกอบดวยรายละเอียดอยางนอย คือ ชื่อวัตถุดิบ
(generic name), grade, Lot Number,  วันที่ผลิต,  วันสิ้นอายุ,  ชื่อบริษัทและประเทศ
ผูผลิต รวมทั้งสภาวะการเก็บที่เหมาะสม

              4).   กํ าหนดใหบรรจุอยูในภาชนะบรรจุในสภาพดี

                                    5).   สํ าหรับปญหาการแบงบรรจุซึ่งที่จริงแลวคือกระบวนการผลิตก็ควรจะ
ตองดํ าเนินการใหถูกตองตามหลักเกณฑวิธีการที่ดีในการผลิตยาโดยเครงครัด
เน่ืองจากในกรณีที่เปดภาชนะแลวยอมทํ าใหวัตถุดิบในถังอยูในสภาพที่ไมเหมือน
เดิม ทั้งในกรณีของการปนเปอน การเปลี่ยนแปลงเกี่ยวกับความชื้น รวมทั้งการปด
ผนึกกลับอาจกระทํ าไดไมเหมือนของเดิม เหลาน้ียอมสงผลตอคุณภาพและอายุของ
วัตถุดิบที่เหลือในภาชนะนั้น จึงนาที่จะมีมาตรการคุณภาพเก่ียวกับเรื่องเหลาน้ีอยาง
ชัดเจน เขมงวดและมีการตรวจติดตามจากหนวยงานของรัฐ เพื่อใหงานนี้ไดรับการ
ปฏิบัติอยางตอเน่ืองและเปนงานประจํ า

        2. ในสวนของโรงงานผูผลิตยา
       ไมวาจะซื้อวัตถุดิบโดยวิธีใดก็ตาม ผูผลิตยาก็จํ าเปนตองตรวจ

วิเคราะหวัตถุดิบตามขอกํ าหนดที่มีคุณภาพตามที่ข้ึนทะเบียนไว ไมวาจะดวยตนเอง
หรือสงตรวจวิเคราะหยังหนวยงานที่มีศักยภาพและไดรับการรับรองอยางถูกตอง
ตลอดจนดํ าเนินการรับรองแหลงผลิตวัตถุดิบที่มีคุณภาพ หรือที่เรียกวาการ
approved sources ของวัตถุดิบ ซึ่งอันที่จริงก็เปนขอปฏิบัติที่โรงงานผลิตยาจะตอง
กระทํ าอยูแลว จึงนาจะมีการปฏิบัติอยางเขมงวด มีเอกสารแนชัดแสดงถึงการตรวจ
สอบอยางตอเน่ืองและการดูแลเลือกสรรแหลงซื้ออยางมีคุณภาพ และถาไมไดตรวจ
ดวยตนเองก็นาจะมีหลักฐานเปนรายงานผลการตรวจสอบจากหนวยงานที่มีคุณ
ภาพและไดรับการรับรอง   เพื่อสามารถจัดเขาอยูใน Approval List of Vendor ซึ่งมี
บางบริษัทที่ดํ าเนินการ approve sources    of raw material อยางถูกวิธีโดยเครง
ครัด ทํ าใหไมพบปญหาเกี่ยวกับวัตถุดิบทางยาเลย
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       อน่ึง ในสวนของ In – House Specification เทาที่รวบรวมมาไดเปนเพียงขอ
กํ าหนดของบางบริษัทสํ าหรับ Formulation และ Dosage Form ที่ผลิตขึ้นโดยเฉพาะ ทั้งน้ี
ก็เพ่ือใหไดผลิตภัณฑที่มีคุณสมบัติที่ดี นาใช มีความคงสภาพและมีประสิทธิภาพในการ
รักษาอยางดียิ่ง แมวาตัวเลขที่กํ าหนดจะแตกตางกัน แตเม่ือพิจารณาลักษณะของ Dosage
Form แลว บริษัทผูผลิตหลายแหงก็ตั้งขอกํ าหนดจากสาเหตุที่ไมแตกตางกันนัก ไมวาจะ
เปนในเรื่องของ Polymorphism, Particle Size, Bulk Density, Crystallinity, Clarity,
Color, Residual Solvent, Odor ซ่ึงอันที่จริงแลวถาผูผลิตยาคํ านึงถึงคุณภาพ, ความปลอด
ภัย ความคงสภาพและประสิทธิภาพของยาเปนสํ าคัญแลว ขอกํ าหนดคุณภาพตาง ๆ น้ีจะ
ตองไดรับการควบคุมดูแลไมแตกตางกัน

            บางบริษัทบอกวา Pharmacopeia มีขอกํ าหนดอยูแลวก็ควรปฏิบัติตามนั้น แต
ก็มีหลายแหงที่คิดวาทํ าการตรวจสอบที่นอยกวานั้น ก็เพียงพอแลว ในขณะที่หลายบริษัท
บอกวา แมแตการตรวจสอบตาม Pharmacopeia ก็ยังไมพอ เพราะยาอาจไมคงสภาพตาม
เวลาที่ระบุ ประเด็นเหลานี้นาสนใจ
                  คณะผูวิจัยมีความเห็นวาสมควรมีการดํ าเนินการเพื่อไดมาซึ่งวัตถุดิบทางยา
ที่มีคุณภาพไดมาตรฐานเพื่อใชในการผลิตยา  สํ าหรับขอกํ าหนดมาตรฐานตามตํ ารายาที่รัฐ
มนตรีประกาศ นาจะเพียงพอสํ าหรับการกํ าหนดเปนขอบังคับ และควรใหแตละโรงงาน
พิจารณาจัดทํ าขอกํ าหนดเฉพาะของโรงงานเอง (ที่เรียกวา In-House Specifications) เพ่ือ
ใหไดยาสํ าเร็จรูปที่มีคุณภาพไดมาตรฐาน ทั้งน้ีในขณะที่ยังไมมีการขึ้นทะเบียนตัวยาวัตถุ
ดิบ สมควรใหมีการปฏิบัติตามขอเสนอแนะสํ าหรับผูจัดหาวัตถุดิบและในสวนของโรงงานผู
ผลิตยาที่ไดกลาวไวแลวในหนา79-81  ตลอดจนถึงเห็นสมควรใหมีการดํ าเนินการตอไปน้ี

 สิ่งที่ควรดํ าเนินการเพื่อใหเกิดขึ้นก็คือ
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           1.   การตรวจสอบคุณภาพของวัตถุดิบทางยาตามขอกํ าหนดที่ระบุไวใน
Pharmacopeia อยางครบถวนโดยผูผลิตยาและมีเอกสารการตรวจสอบคุณภาพ
อยางถูกตอง

            2.  ผูแทนจํ าหนายวัตถุดิบทางยาควรมีการเก็บหลักฐานเอกสาร Certificate
of Analysis ที่สมบูรณถูกตอง ที่ไดจากแหลงผลิตวัตถุดิบซึ่งมีรายละเอียดสอดคลอง
กับคุณภาพของวัตถุดิบทางยาดังกลาวที่จัดหาและจํ าหนายในโรงงานผลิตยา  และ
จัดสงเอกสารนี้ไปพรอมกับวัตถุดิบทางยาใหแกผูซื้อ

             3.    คุณภาพของแหลงจัดจํ าหนายวัตถุดิบทางยาที่ควรไดรับความสนใจจาก
ภาครัฐ มิใชเพียงเพื่อการตรวจสอบ แตนาจะมีการสนับสนุนการพัฒนาการดํ าเนิน
งานเพื่อใหสามารถจัดหาแหลงผลิตวัตถุดิบที่มีคุณภาพมาจํ าหนายใหแกโรงงาน
ผลิตยา รวมทั้งสามารถดํ าเนินการจัดจํ าหนายอยางมีคุณภาพ เพื่อเปนการพัฒนา
คุณภาพของการผลิตยาในอุตสาหกรรมดวย

           นอกจากนี้ มิใชเพียงสมควรจัดทํ าขอกํ าหนดเกณฑมาตรฐานเพื่อการควบคุมเทา
น้ัน   แตควรจะมีกระบวนการคุณภาพที่สามารถนํ าขอกํ าหนดมาตรฐานไปใชอยางมีประ
สิทธิภาพ และใหผลจริงในทางปฏิบัติดวย เพราะการมีกฎขอบังคับใดเกิดขึ้นก็ตาม ถาผูที่
ตองปฏิบัติน้ันมีปญหาในทางปฏิบัติและไมมีการแกไข ก็ยอมทํ าใหการประยุกตขอบังคับ
เหลานั้นเขากับการดํ าเนินงานจริงลมเหลว ซ่ึงเปนที่นาเสียดายทั้งเวลางานและทุนทรัพยใน
การทํ างานเปนอยางมาก

              ในสวนที่เปนปญหาของผูผลิตยา  ก็นาจะไดมีการพิจารณารวมกันเพ่ือหาวิถีทาง
อ่ืนที่มีความเปนไปได เพ่ือแกไขขอขัดของในการปฏิบัติ มิใชการลดขอปฏิบัติหรือลดมาตร
ฐาน แตเพ่ือปรับปรุงการปฏิบัติงานใหไดมาตรฐาน และคิดวาปญหาและขอคิดเห็นตลอดจน
ขอเสนอแนะตาง ๆ นาจะเปนขอมูลประกอบการพิจารณาใหแกภาครัฐบาลในอันที่จะดํ าเนิน
การจัดทํ ากฎระเบียบปฏิบัติตาง ๆ ตอไปไดโดยเหมาะสม      และเปนประโยชนตอ
อุตสาหกรรมการผลิตยา
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Research :    Specification of Active Pharmaceutical Chemicals for Quality Control

  ACETYLCYSTEINE

Spec.No : A-01     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP24 / BP98 / COA No. of Page : 1/2

Test / Method Specification
Appearance White  crystalline powder, odorless or faint odor of acetic acid.
Solubility Freely soluble in water and in alcohol, practically insoluble in

methylene chloride.
Identification IR , mp
Specific Optical

Rotation
+21 to +27 o

pH 2.0-2.8
Residual on Ignition NMT 0.5 %
Heavy Metal NMT  10 ppm
Zinc NMT  10 ppm
Iron NMT  15 ppm
Sulphated Ash NMT  0.2 %
Loss on Drying NMT  1.0 %
Related Substances

(HPLC) (BP)
L-cystine NMT  0.5 %
L-cysteine NMT  0.5 %
N,N’-diacetyl –L- cystine NMT  0.5 %
N,S-diacetyl –L- cysteine NMT  0.5 %
Other Impurity NMT  0.5 %
Total Impurities NMT  0.5 %

Assay 98.0 – 101.0 % d.b.*
IN – HOUSE  SPECIFICATION

Test / Method Specification
Tapping  Volume 5.0 g occupies not more than 6.0 ml when tapped down 20 times
Shelf-Life NLT 4 years from time of arrival at the factory
* d.b.= dried basis
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Research :    Specification of Active Pharmaceutical Chemicals for Quality Control

  ACETYLCYSTEINE (Cont.)

Spec.No : A-01     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP24 / BP98 / COA No. of Page : 2/2

Remark :  ควรจะเนนการตรวจสอบ
1. Appearance :  บางรุนมีกลิ่นเหม็นมาก เน่ืองจากมีหมู –SH  และยังอาจจะเกิดจากการสลายตัว
2.   Assay : ใหรูปริมาณตัวยาสํ าคัญที่แทจริง
3. Related Substances :  ตองตรวจ Cysteine เพราะมีกลิ่นเหม็นมาก
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Research :    Specification of Active Pharmaceutical Chemicals for Quality Control

ACTIVATED  CHARCOAL

Spec.No : A-02     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP24 / BP98 /COA No. of Page : 1/2

Test / Method Specification
Appearance Black, light powder free from grittiness, odorless.
Solubility Practically  insoluble in all usual solvents.
Acidity or Alkalinity NMT 0.75 ml of HCl 0.02 M is required to change the color of

bromthylmol blue indicator to yellow.
Reaction Filtrate is colorless and neutral to litmus
Microbial Limit Total viable aerobic count  NMT 103 micro-organisms / g

Absence of Salmonella spp. and Escherichia coli
Acid Soluble

Substances
NMT  3.0 %

Alkali-soluble
colored Substances

Solution is not more intensely colored than reference solution GY4

Alcohol Soluble
Substances

NMT 0.5 %

Fluorescent
Substances

Solution is not more intense  than the solution of quinine R 83
microgram in H2SO4 0.05 M 1000 ml

Loss on Drying NMT 15.0 %
Sulphated Ash NMT 5.0 %
Residue on Ignition NMT 4.0 %
Heavy Metal NMT 0.005 %
Chloride NMT 0.2 %
Sulfide Not darken paper moistened with lead acetate TS.
Copper NMT 25 ppm
Lead NMT 10 ppm
Zinc NMT 25 ppm
Cyanogen Compounds No blue color is produced
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Research :    Specification of Active Pharmaceutical Chemicals for Quality Control

ACTIVATED  CHARCOAL (Cont.)

Spec.No : A-02     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP24 / BP98 /COA No. of Page : 2/2

Test / Method Specification
Uncarbonized

Constituent
Colorless

Adsorption Power NLT 40 g of Phenazone isadsorbed per 100 g d.b *
Alkaloids : No turbidity is produced
Dyes : NMT 0.7 ml

IN – HOUSE  SPECIFICATION
Test / Method Specification

Shelf Life NLT 4.5 years from time of arrival at the factory
* d.b. = dried basis

Remark :  ควรจะเนนการตรวจสอบ
1.   Appearance :     ตรวจสอบลักษณะผงยาโดยเทียบจากตัวยามาตรฐาน
2.   Related Substances :  ยานี้มีสารปนเปอนไดหลายชนิดตองตรวจสอบ
3.  Adsorption Power :   ตองตรวจสอบอํ านาจการดูดซึมใหรูแนกอน จึงจํ านํ ามาเตรียมยาสํ าเร็จรูป
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Research :    Specification of Active Pharmaceutical Chemicals for Quality Control

ACYCLOVIR (or ACICLOVIR)

Spec.No : A-03     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP24 / BP98 /COA No. of Page : 1/2

Test / Method Specification
Appearance White to off white crystalline powder.
Solubility Slightly soluble in water, freely soluble in dimethylsulfoxide, very

slightly soluble in alcohol. It dissolves in dilute solution of mineral
acids and alkali hydroxides.

Identification IR
Water (K.F) NMT 6.0 %
Appearance of

Solution
1 % w/v in 0.1 M NaOH is clear and not more intensely colored than
reference solution Y7

Heavy Metal NMT 10 ppm
Sulfated Ash NMT 0.1 %
Limit of Guanine NMT 0.7 %
Related Substances

(by HPLC)
Individual impurity NMT 0.5 %
Sum of impurities NMT 1.0 %

Ordinary Impurities NMT 1 %
A. 2-[(2-amino-6-oxo-1,6-dihydro-9H-purin-9-yl)methoxy] ethyl acetate
B. guanine
C. 2-amino-7-[(2-hydroxy)methyl]-1,7-dihydro-6H-purin-6-one,
D. 2-[(2-amino-6-oxo-1,6-dihydro-9H-purin-9-yl)methoxy]ethyl benzoate,
E. 2-amino-9-[(2-hydroxyethoxy)methyl]-1,9-dihydro-2H-purin-6-one,
F. N-[9-[(2- hydroxyethoxy)methyl]-6-oxo-6,9-dihydro-1H-purin-2-yl]

acetamide
G. 2-[[2-(acethylamino)-6-oxo-1,6-dihydro-9H-purin-9-yl)methoxy] ethyl

acetate
 H. 2-[[2-(acethylamino)-6-oxo-1,6-dihydro-9H-purin-9-yl)methoxy] ethyl
benzoate,

Assay 98.5  – 101.0 % d.b.*
* d.b. = dried  basis
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Research :    Specification of Active Pharmaceutical Chemicals for Quality Control

ACYCLOVIR (or ACICLOVIR) (Cont.)

Spec.No : A-03     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP24 / BP98 /COA No. of Page : 2/2

IN – HOUSE  SPECIFICATION
Test / Method Specification

Shelf Life NLT 4 years from time of arrival at the factory

Remark :  ควรจะเนนการตรวจสอบ
1.  Appearance :    ดูลักษณะของผงยา ตองเทียบสีจากสารมาตรฐาน
2.   Assay :   ใหรูปริมาณตัวยาสํ าคัญที่แทจริง
3.  Particle Size : มีผลตอการเตรียมยาเปนครีม และมีผลตออัตราเร็วการละลาย ควรจะใชในลักษณะ

Micronized form
4.  Organic Volatile Impurities :   เพ่ือใหม่ันใจวาไมมีสารอื่น ๆ ตกคาง
5. Appearance of Solution : สารละลายใน NaOH ตองใส ถาไมใสแสดงวาตองมีสารปนเปอนอ่ืน ๆ

อยูดวย
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Research :    Specification of Active Pharmaceutical Chemicals for Quality Control

ALBENDAZOLE

Spec.No : A-04     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP24 / COA No. of Page : 1/1

Test / Method Specification
Appearance White to faintly yellowish  white powder, odorless.
Solubility Freely soluble in anhydrous formic, very slightly soluble in ether  and

in methylene chloride, practically insoluble in alcohol and in water.
Identification IR, TLC
Loss on Drying NMT 0.5 %
Residue on Ignition NMT 0.2 %
Heavy Metal NMT 20 ppm
Chromatographic

Purity
NMT 0.5 %

Assay 98.5 – 102.0 % d.b.*
IN – HOUSE  SPECIFICATION

Test / Method Specification
Color Test Absorbance of 1 % in formic acid at 500 nm = 0.030
Particle Size NMT 20 microns
Shelf Life NLT 4 years from time of arrival at the factory
* d.b. = dried basis

Remark :  ควรจะเนนการตรวจสอบ
1.   Appearance :   มีกลิ่นเฉพาะตัว บางรุนมีกลิ่นเหม็น
2.   Assay :   ใหรูปริมาณตัวยาสํ าคัญที่แทจริง
3.   Particle Size : จะมีผลตออัตราเร็วการละลาย เพราะยาเม็ดมักมีปญหาเรื่อง Dissolution Time จึง

เสนอแนะใหนํ าผงยามาหา Dissolution Time กอนที่จะนํ าไปผลิตยา โดยเฉพาะการเตรียมยานํ้ า
แขวนตะกอน
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Research :    Specification of Active Pharmaceutical Chemicals for Quality Control

ALLOPURINOL

Spec.No : A-05     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP24 / BP98 / Ph.Eur 97/ COA No. of Page : 1/1

Test / Method Specification
Appearance White or almost white, fine powder, Slight odor or almost ordorless.
Solubility Very slightly soluble in water and in ethanol, practically insoluble in

chloroform and in ether. It dissolves in dilute solution of alkali
hydroxides.

Identification IR, UV
Appearance of

Solution
5 % w/v Solution in NaOH is clear and  not more intensely colored than
reference solution Y6 or GY6

Loss on Drying NMT 0.5 %
Heavy Metal NMT  20 ppm
Sulphated Ash NMT 0.1 %
Assay 98.0 – 101.0 % d.b
Related Substances NMT 0.2 %

IN – HOUSE  SPECIFICATION
Test / Method Specification

Impurities Profile Hydrazine  NMT 2.5 ppm
ACP (3-Amino-4-carboxamidopyrazole hemisulphate) NMT 0.10%
Formyl ACP  NMT 0.10%
Triazol  NMT 0.10%
Any other impurity NMT 0.10%
Total impurity NMT 0.50%

Solvent Residual Formamide NMT 0.1%
Particle Size NLT 95% smaller than 38 microns
Bulk Density 0.4-0.6 g/cm3 (depends on dosage form and formulation)
Tapped Density 0.6-0.9 g/cm3 (depends on dosage form and formulation)
Shelf-Life NLT 3.5 years from time of arrival at the factory
* d.b. = dried basis
Remark : ตองการผงยามีขนาดละเอียดมาก และมีความสมํ่ าเสมอ ไมมีผงสีดํ า
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Research :    Specification of Active Pharmaceutical Chemicals for Quality Control

ALPHA TOCOPHEROL

Spec.No : A 06     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP24 / BP 98 / COA No. of Page : 1/1

Test / Method Specification
Appearance A clear, colourless or yellowish-brown, viscous, oily liquid.
Solubility Practically insoluble in water, freely soluble in acetone, in ethanol, in

ether, in methylene chloride and in fatty oils.
Identification First Identification

  IR,
Second Identification
  Test for absorbance, TLC : Conforms

Acid Value NMT 2 (determined on 2.00 g)
Heavy Metals NMT 20 ppm Pb.
Sulphated Ash NMT 0.1 %
Assay 96.0 % – 102.0 % by GC

IN – HOUSE SPECTFICATION
Test / Method Specification

Description Viscous, yellow to reddish, almost odorless, clear oil
Refractive Index 1.503 – 1.507
Density 0.947 – 0.958
Light Absorption ( ) 76.072.0nm 292 max  at 1cm E1% −=λ

( ) 8.06.0nm 255 max  at 1cm E1% −=λ
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Research :    Specification of Active Pharmaceutical Chemicals for Quality Control

  ALUMINUM HYDROXIDE GEL

Spec.No : A-07     Rev.No. :                                     Date :
Reference(s) : USP24 / BP98 / COA No. of Page : 1/2

OtTest / Method Specification
Appearance White viscous suspension, from which small amounts of clear liquid

may separate on standing.
Solubility Insoluble in water and in alcohol  soluble in dilute mineral acids and in

solution of fixed alkali hydroxides.
Identification Al3+ Test
pH 5.5-8.0
Acid Neutralizing

Capacity
NLT 65 %

Chloride NMT 4.7 %
Heavy Metal NMT  0.0083 %
Sulphate NMT  0.8 %
Arsenic NMT  0.001 %
Iron NMT 20 ppm
Assay NLT 13.6 % of Al(OH)3

NLT 8.9 % of Al2O3

IN – HOUSE  SPECIFICATION
Test / Method Specification

Foreign Particle Negligible
Microbial Limit Aerobic Microbial Count (colonies / ml) NMT 100

Yeast and Mold Count (colonies / ml)   NMT 100
Escherichia coli    none
Pseudomonas aeruginosa  none
Salmonella spp   none
Staphylococcus aureus  none

Shelf-Life NLT 2 years from time of arrival at the factory.
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Research :    Specification of Active Pharmaceutical Chemicals for Quality Control

  ALUMINUM HYDROXIDE GEL (Cont.)

Spec.No : A-07     Rev.No. :                                    Date :
Reference(s) : USP24 / COA          No. of Page : 2/2

Remark :  ควรจะเนนการตรวจสอบ
1.  Appearance :  ตัวยาบางรุน มีกลิ่นเหม็นบูด แสดงวามีการปนเปอนของเชื้อจุลชีพ และเนื้อยาอาจจะ

แยกชั้นกับน้ํ า
2.  Assay : ใหรูปริมาณตัวยาสํ าคัญที่แทจริง
3.  Packaging  :   ควรบรรจุในภาชนะบรรจุที่ปองกันการปนเปอนได และปองกันการสูญเสียน้ํ าได
4.  Sterility :  ระวังการปนเปอนจากเชื้อจุลชีพ
5.  Acid Neutralizing Capacity :  เม่ือตัวยามีอายุมากขึ้น จะทํ าใหอํ านาจการลดกรดลดลง
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Research :    Specification of Active Pharmaceutical Chemicals for Quality Control

AMBROXOL HYDROCHLORIDE

Spec.No : A-08     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : Ph.Eur / COA No. of Page : 1/2

Test / Method Specification
Appearance White to yellowish white crystalline powder, faint odorless.
Solubility Sparingly  soluble in water, soluble in methanol, practically insoluble in

methylene chloride.
Identification IR, Cl - Test
Melting Point 235-240 o C.
pH 4.5-6.0
Appearance of

Solution
5 % w/v methanolic solution is clear and not more intensely colored
than reference solution Y6

Clarity of Solution A. at 400 nm NLT 80 %
B. at 450 nm NLT 90 %

Residue on Ignition NMT 0.10 %
Loss on Drying NMT 0.5 %
Heavy Metal NMT 10 ppm
Arsenic NMT 2 ppm
Related Substances NMT 1.0 %
Assay 99.0 – 101.0 % d.b.

IN – HOUSE  SPECIFICATION
Test / Method Specification

Impurities (HPLC) A. (2-Amino-3,5-dibromophenyl) methanol NMT 0.1 %
B. trans-4-(6,8-Dibromo-1,4-dihydroquinazolin-3(2H)-yl)cyclohexanol.

HCl NMT 0.1 %
C. trans-4-[[(E)-2-Amino-3,5-Dibromobenzyliden] amino]-cyclohexanol

NMT 0.1 %
E. 2-Amino-3,5-dibromo-benzaldehyde NMT 0.1 %
Unknown Impurity each NMT 0.1 %
Total known and unknown Impurities NMT 0.3 %

d.b. = dried basis
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AMBROXOL HYDROCHLORIDE (Cont.)

Spec.No : A-08     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) :           Ph.Eur /                         No. of Page : 2/2

IN – HOUSE  SPECIFICATION
Test / Method Specification

Residual Solvent Methanol NMT 0.3 %
Dichloromethane NMT 0.06 %
Ethyl acetate NMT 500 ppm

Shelf Life NLT 2 ½ years from time of arrival at the factory

Remark :  ควรจะเนนการตรวจสอบ
1.  Appearance :   สีของผงยาที่เก็บไวนาน ๆ จะเปลี่ยนคลํ้ าลง ยิ่งถามีการสลายตัวจะเห็นไดชัดขึ้น

ดังน้ันตัวยาแตละรุน ควรเทียบสีกับสารมาตรฐานดวย
2.  Solubility :  มีผลตอการเตรียมยานํ้ า จึงตองตรวจ Appearance of solution
3.   Assay : ใหรูปริมาณตัวยาสํ าคัญที่แทจริง
4.  Related Substances :  ยานี้มีสารปนเปอนไดหลายชนิดตองตรวจสอบ และถามีมากจะเห็นไดจาก

ลักษณะภายนอก
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AMILORIDE   HYDROCHLORIDE

Spec.No : A-09     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP24 / BP98 /COA No. of Page : 1/2

Test / Method Specification
Appearance Pale yellow to greenish yellow crystalline powder, odorless.
Solubility Slightly  soluble in water and in ethanol, practically  insoluble in

chloroform and in ether.
Identification IR, UV, TLC, Cl- Test
Acidity NMT 0.3 ml of 0.10 N  NaOH is required to change color
Water (by KF) 11.0-13.0 %
Residue on Ignition NMT 0.10 %
Heavy Metal NMT 20 ppm
Loss on Drying NMT 11.0-13.0 %
Chromatographic

Purity (TLC)
Sum of impurityies NMT 1.0 %

Related Substances
(HPLC)

Methyl 3,5-diamino-6-chloro-pyrazin-carboxylate (MDCPC): NMT
0.25%
Unknown impurities (as MDCPC) –individual : NMT 0.1 %
                                            - Total : NMT 0.25 %

Assay 98.0 – 101.0 % d.b.*
IN – HOUSE  SPECIFICATION

Test / Method Specification
Residual Solvent Methanol : NMT 0.05  %

Ethanol : NMT 0.10  %
Acetone : NMT 0.02 %

Organic Volatile
Impurities

Methylene Chloride : NMT 100 ppm
Chloroform NMT 50 ppm

Bulk Density NMT 0.5 g / ml (depends on formulation and dosage form)
Shelf Life NLT 4 years from time of arrival at the factory

* d.b. = dried  basis
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AMILORIDE   HYDROCHLORIDE (Cont.)

Spec.No : A-09     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP24 / BP98 /COA           No. of Page : 2/2

Remark :  ควรจะเนนการตรวจสอบ
1.   Appearance :  ตรวจพินิจลักษณะผงยา โดยเฉพาะสี เทียบกับสารมาตรฐาน
2.   Assay : ใหรูปริมาณตัวยาสํ าคัญที่แทจริง
3.  Related Substance :  ยานี้มีสารปนเปอนไดหลายชนิดตองตรวจสอบ
4.  Particle Size :    จะมีผลตอ อัตราเร็วการละลาย และการบรรจุแคปซูล
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AMINOPHYLLINE

Spec.No : A-10     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP24 / BP98 /COA No. of Page : 1/1

Test / Method Specification
Appearance White or slightly yellowish  white powder, or granular powder, odorless.
Solubility Freely soluble in water (the solution becomes cloudy through

absorption carbon dioxide), practically  insoluble in ethanol.
Identification IR, mp, color test
Water NMT 1.5 %
Clarity of Solution not more opalescent than reference suspension II
Color of Solution not more intensely colored than reference solution GY6

Sulfated Ash NMT 0.1 %
Heavy Metal NMT  20 ppm
Related Substances
 (TLC)

NMT  0.5 %

Assay Ethylenediamine    (C2H8N2 , MW=60.1 ) 13.5-15.0 % d.b
Theophylline (C7H8N4O2, MW=180.2) 84.0-87.4 % d.b.*

IN – HOUSE  SPECIFICATION
Test / Method Specification

Shelf Life NLT 2.5 years from time of arrival at the factory
* d.b. = dried basis

Remark :  ควรจะเนนการตรวจสอบ
1.  Appearance :   สีของตัวยาแตละรุนจะแตกตางกัน ควรตองสอบเทียบสีกับสารมาตรฐาน และตัวยา

บางรุนมีกลิ่นแอมโมเนีย
2.   Assay : ใหรูปริมาณตัวยาสํ าคัญที่แทจริง
3.   Packaging and Storage : ถามีการแบงบรรจุยาในภาชนะที่ไมเหมาะสม จะทํ าใหยาสลายตัวเร็ว
ขึ้น



1
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AMITRIPTYLINE  HYDROCHLORIDE

Spec.No : A-11     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP24 / BP 98 /COA No. of Page : 1/1

Test / Method Specification
Appearance White to almost white crystalline powder, odorless.
Solubility Freely  soluble in water,   in alcohol and in methylene chloride,

practically insoluble in ether.
Identification IR, mp, Cl- Test
Melting Point 195-199 o C.
Clarity and Color of

Solution
5.0 % solution is clear and not more intensely colored than reference
solution B7

Loss on Drying NMT 0.5 %
Sulfated Ash NMT 0.10 %
Heavy Metal NMT 20 ppm
Related Substances

(TLC)
A. Dibenzosuberone : NMT 0.05 %
B. Cyclobenzaprine Hydrochloride : NMT 0.2 %
C. Any other impurity : NMT 0.1 % (HPLC)

Assay 99.0 – 101.0 % d.b.*
IN – HOUSE  SPECIFICATION

Test / Method Specification
Residual Solvent Methanol : NMT 500 ppm

Ethyl acetate : NMT 1000 ppm
Shelf Life NLT 4 years from time of arrival at the factory

* d.b. = dried basis

Remark :  ควรจะเนนการตรวจสอบ
1.   Appearance :     ตรวจพินิจลักษณะผงยาเทียบกับสารมาตรฐาน
2.   Assay : ใหรูปริมาณตัวยาสํ าคัญที่แทจริง
3.  Residual Solvent :  จะทํ าใหตัวยามีกลิ่นเหม็น
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AMOXICILLIN TRIHYDRATE  (Compacted)

Spec.No : A-12 Rev.No. : Date :
Reference(s) :  USP24 / BP98 / COA  No.of Page: 1/3

Test / Method Specification
Appearance White or almost white crystalline powder, characteristic odor.
Solubility Slightly soluble in water and in ethanol, insoluble in benzene, carbon

tetrachloride and chloroform. It dissolves in dilute acid and dilute
solution of alkali hydroxides.

Identification IR or NIR
Appearance of

Solution
Not more opalescent than  reference suspension of 1 g  in 10 ml 0.5
M HCl, and 1 g in 10 ml 2 M Ammonia solution

pH 3.5-5.5 ( 0.2 % w/v)
Specific Optical

Rotation
+290 o  to +315 o

Water (by K.F.) 11.5-14.5 %
Sulphated Ash NMT 1.0 % w/w
Related Substances NMT 1.0 %
N,N-Dimethylaniline NMT  20 ppm
Impurities (as BP) A.  6-amionope4nicillanic Acid

B.  L-amoxicillin
C.  Amoxicillin diketopiperazines
D.  Penicilloic Acid of amoxicillin
E.  Penilloic Acid of amoxicillin
F.  3-(4-hydroxyphenyl) pyrazin– 2-ol
G.  1-(4-hydroxyphenyl) glycyl amoxicillin
H.  2R-2[(2,2-dimethylpropanolyl)amino]-2-(4-hydroxyphenyl)acetic acid
I.   2R-2-amino-2-(4-hydroxyphenyl) acetic acid
J.  Co-oligomers of amoxicillin and penicilloic acids of amoxicillin
K.  Oligomer of penicilloic  acids of amoxicillin

Assay (HPLC) 95.0 – 100.5 % a.b*
* a.b. = anhydrous basis
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AMOXICILLIN TRIHYDRATE  (Compacted) (Cont.)

Spec.No : A-12 Rev.No. : Date :
Reference(s) :  USP24 / BP98 / COA No.of Page: 2/3

IN – HOUSE  SPECIFICATION
Test / Method Specification

Heavy Metal NMT  20 ppm
Impurity Profile Total Impurities NMT 2.0 % w/w (HPLC)

Individual Impurity NMT 0.5 %
1.   Amoxicilloic Acid
2.   Amoxilloic Acid
3.   N-4 Hydroxyphenyl glycine Amoxicillin
4.   Diketopiperazine
5.   N-Pivaloyl-(4-hydroxyphenyl glycine)
6.   2-Hydroxy-3-(4-hydroxyphenyl)-pyrazine
7.   Amoxicillin dimer
8.   Amoxicillin trimer
Residual Impurity  by GC
1.   Pivalic Acid 0.1 %
2.   4-Picoline 0.05 %
     by HPLC  N,N-Dimethylacetamide NMT 0.1 %

Solvent Residual (by
GC)

1.   Methylene  Chloride 0.05 %
2.   Acetone 0.05 %
3.   N-Butyl acetate 0.3 %
4.   Ethanol 0.25 %

Bulk Density 0.55-0.75 g/cm3 (depends on formulation and dosage form)
Tapped Density NLT 0.8 g/cm3 (depends on formulation and dosage form)
Sieve Test According to formulation and dosage form
Shelf Life NLT 3.5 years from time of arrival at the factory
Packaging and

Storage
Packed in LDPE bag, twisted and tied with plastic fastener in Airtight
containers temperature not exceeding 25 o C.
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AMOXICILLIN TRIHYDRATE  (Compacted) (Cont.)

Spec.No : A-12 Rev.No. : Date :
Reference(s) :  USP24 / BP98 / COA No.of Page: 3/3

Remark :  ควรจะเนนการตรวจสอบ
1. Appearance :  ถามีสีเหลืองเขมขึ้น แสดงถึงการสลายตัวของยามากขึ้น
2. Solubility : จะมีผลตอคา Dissolution Time
3. Assay :   ใหรูปริมาณตัวยาสํ าคัญที่แทจริง
4. Stability : เพ่ือการกํ าหนดอายุการใชยาที่แทจริง
5. Organic Volatile Impurities :   เพ่ือใหม่ันใจวาไมมีสารอื่น ๆ ตกคาง
6. Particle Size (by Sieve) :  จะมีผลตอการบรรจุลงแคปซูล และตอ Dissolution Time
7. Bulk Density :    จะมีผลตอการบรรจุลงแคปซูล
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AMOXICILLIN TRIHYDRATE  (micronized)

Spec.No : A-13 Rev.No. : Date :
Reference(s) :  USP24 / BP98 / COA No.of Page: 1/3

Test / Method Specification
Appearance White or almost white microcrystalline powder, Free from visible

evidence of contamination, characteristic odor.
Solubility Slightly soluble in water and in ethanol, Insoluble in benzene, carbon

tetrachloride and chloroform. It dissolves in dilute acid and dilute
solution of alkali hydroxides.

Identification IR or NIR
Appearance of

Solution
Not more opalescent than  reference suspension of 1 g  in 10 ml 0.5
M HCl, and 1 g in 10 ml 2 M Ammonia solution

pH 3.5-5.5 ( 0.2 % w/v)
Specific Optical

Rotation
+290 o  to +315 o

Water (by K.F.) 11.5-14.5 %
Sulphated Ash NMT 1.0 % w/w
Related Substances NMT 1.0 %
Impurities (as BP) A. 6-amionope4nicillanic Acid

B. L-amoxicillin
C. Amoxicillin diketopiperazines
D. Penicilloic Acid of amoxicillin
E. Penilloic Acid of amoxicillin
F. 3-(4-hydroxyphenyl) pyrazin– 2-ol
G. 1-(4-hydroxyphenyl) glycyl amoxicillin

 H.  2R-2[(2,2-dimethylpropanolyl)amino]-2-(4-hydroxyphenyl)acetic acid
I.   2R-2-amino-2-(4-hydroxyphenyl) acetic acid
J.  Co-oligomers of amoxicillin and penicilloic acids of amoxicillin
K.  Oligomer of penicilloic  acids of amoxicillin

N,N-Dimethylaniline NMT  20 ppm
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AMOXICILLIN TRIHYDRATE  (micronized) (Cont.)

Spec.No : A-13 Rev.No. : Date :
Reference(s) :  USP24 / BP98 / COA No.of Page: 2/3

Test / Method Specification
Assay (HPLC) 95.0 – 100.5 % a.b*

IN – HOUSE  SPECIFICATION
Test / Method Specification

Heavy Metal NMT  20 ppm
Impurity Profile Total Impurities NMT 2.0 % w/w (HPLC)

Individual Impurity NMT 0.5 %
1.   Amoxicilloic Acid
2.   Amoxilloic Acid
3.   N-4 Hydroxyphenyl glycine Amoxicillin
4.   Diketopiperazine
5.   N-Pivaloyl-(4-hydroxyphenyl glycine)
6.   2-Hydroxy-3-(4-hydroxyphenyl)-pyrazine
7.   Amoxicillin dimer
8.   Amoxicillin trimer
Residual Impurities  by GC
1.   Pivalic Acid 0.1 %
2.   4-Picoline 0.05 %
by HPLC  N,N-Dimethylacetamide NMT 0.1 %

Solvent Residual (by
GC)

1.   Methylene  Chloride 0.05 %
2.   Acetone 0.05 %
3.   N-Butyl acetate 0.3 %
4.   Ethanol 0.25 %

Bulk Density 0.25-0.45 g/cm3 (depends on formulation and dosage form)
Tapped Density NLT 0.45 g/cm3 (depends on formulation  and dosage form)
Sieve Test 100 % Less than 10 microns
Shelf Life NLT 3.5 years from time of arrival at the factory
a.b. = anhydrous basis
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AMOXICILLIN TRIHYDRATE  (micronized) (Cont.)

Spec.No : A-13 Rev.No. : Date :
Reference(s) :  USP24 / BP98 / COA No.of Page: 3/3

IN – HOUSE  SPECIFICATION
Test / Method Specification

Packaging and
Storage

Packed in LDPE bag, twisted and tied with plastic fastener in airtight
containers temperature not exceeding 25 o C.

Remark :  ควรจะเนนการตรวจสอบ
1.   Appearance :  ถาผงยาดีจะไมมีสีเหลืองเกิดขึ้น ซ่ึงสีแสดงถึงการสลายตัวของยามากขึ้น
2.   Appearance of Solution : เม่ือทํ าเปนสารละลายตัวยาจะสลายตัวงาย และสีจะเขมมากขึ้น ๆ  จึง

ควรกํ าหนดเปน  concentration และ wavelength absorbance of solution
3.   Solubility : จะมีผลตอการละลายของผงยาเมื่อนํ าไปเตรียมเปนยานํ้ า
4.    Assay : ใหรูปริมาณตัวยาสํ าคัญที่แทจริง
5.    Stability : เพ่ือการกํ าหนดอายุการใชยาที่แทจริง
6.    Organic Volatile Impurities :   เพ่ือใหม่ันใจวาไมมีสารอื่น ๆ เชนตัวทํ าละลายตกคาง
7.    Particle Size (by Sieve) :    จะมีผลตอการออกฤทธิ์ของยาอยางสมํ่ าเสมอ
8.    Bulk Density :    จะมีผลตอยาที่เตรียมในลักษณะยานํ้ าแขวนตะกอน
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AMPICILLIN SODIUM (Sterile)

Spec.No : A-14 Rev.No. : Date :
Reference(s) :  USP24 / BP98 / COA No.of Page: 1/2

Test / Method Specification
Appearance White to off white or almost white crystalline powder, hygroscopic,

characteristic odor.
Solubility Very soluble in water and in isotonic sodium chloride and dextrose

solution. Sparingly soluble in acetone, Insoluble in ether in fatty oils
and in liquid paraffin.

Identification IR, Na+ Test
Clarity The absorbance of 10.0 % in water  at 430 nm is NMT 0.15
pH 8.0-10.0
Specific Optical

Rotation
+258 to +287 o a.b.

Water (by K.F.) NMT 2.0 %
Heavy Metal NMT  20 ppm
N,N-Dimethylaniline NMT  20 ppm
Methylene Chloride NMT 0.2 %
2-Ethylhexanoic Acid NMT 0.8 %
Bacterial Endotoxins NMT 0.150 EU/mg
Sterility Sterile
Assay 91.0 – 100.5 % d.b.
Related Substances Ampicillin Dimer NMT 4.5 time of the principal peak
Impurity Same as Ampicillin A to L and M=Co-oligomers of ampicillin and

penicilloic Acid, N= Oligomer of  pencilloic Acid  of ampicillin
d.b. = dried basis
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Research :    Specification of Active Pharmaceutical Chemicals for Quality Control

AMPICILLIN SODIUM (Sterile) (Cont.)

Spec.No :    A-14 Rev.No. : Date :
Reference(s) :  USP24 / BP98 / COA                                           No.of Page: 2/2

IN – HOUSE  SPECIFICATION
Test / Method Specification

Color of Solution 1.0 g in 4.0 ml of water not more intensely colored than reference
solution GY4

Iodine-Absorbing
Substance

NMT 5 %

Particulate Matter 1.   Visible particle essentially free
2.    Greater than 10 micron <6000 /gr and greater than 25 micron

<600 /gr
Solubility Test NMT 60 sec (1 g Ampicillin in 3 ml water)
Packaging and

Storage
Aluminium tins of not more than 10 kg net each, or triple plastic bags
(two inner bags sterile) of not more than 10 kg net each, packed in
airtight closed containers of not more than 50 kg net each, tamper-
proof container. Keep in dried place at less of 25 o C

Shelf Life NLT 3.5 years from time of arrival at the factory

Remark :    ควรจะเนนการตรวจสอบ
1. Water : ตองระวังถาตัวยามีความชื้นมากยาจะสลายตัวอยางรวดเร็ว
2. Solution Time :  ไมควรเกิน 45 วินาที
3. Shelf-Life :   ระวังเรื่องอายุการใชยา
4. Related Substances : ตัวยามีโอกาศถูกปนเปอนมาก จึงตองตรวจสอบ
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AMPICILLIN TRIHYDRATE (Compact)

Spec.No : A-15 Rev.No. : Date :
Reference(s) :  USP24 / BP98 / COA                                No.of Page: 1/2

Test / Method Specification
Appearance White or almost white crystalline powder, Free from visible evidence of

contamination, characteristic odor.
Solubility Slightly soluble in water, Practically insoluble in alcohol, ether and fatty

oils. It dissolves in dilute acids and dilute solution of alkali hydroxides.
Identification IR or NIR
Appearance of

Solution
Not more opalescent than  reference suspension of 1 g  in 10 ml 1 M
HCl, And 1 g in 10 ml of dilute Ammonia solution.

pH 3.5-5.5 ( 0.25 % w/v)
Specific Optical

Rotation
+280 o  to +305 o

Water (by K.F.) 12.0-15.0% w/w
Sulphated Ash NMT 0.5 % w/w
Related Substances NMT 1.0 %
N,N-Dimethylaniline NMT  20 ppm
Assay (HPLC) 96.0 – 100.5 % a.b *

IN – HOUSE  SPECIFICATION
Test / Method Specification

Heavy Metal NMT  20 ppm
Transmittance at 430

nm.
NLT 90 % (10 % solution in 1M HCl)

Impurities Profile Total impurities NMT 5.0 % w/w (HPLC)
Individual impurity NMT 1.0 %

Bulk Density 0.55-0.75 g/cm3  (depends on formulation and dosage form)
Tapped Density 0.8-0.9 g/cm3 (depends on formulation and dosage form)
* a.b. = anhydrous basis
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AMPICILLIN TRIHYDRATE (Compact) (Cont.)

Spec.No : A-15 Rev.No. : Date :
Reference(s) :  USP24 / BP98 / COA                                 No.of Page: 2/2

IN – HOUSE  SPECIFICATION
Test / Method Specification

Shelf Life NLT 3.5 years from time of arrival at the factory

Remark :  ควรจะเนนการตรวจสอบ
1.  Appearance :  ถาผงยาดีจะไมมีสีและกลิ่นที่ผิดปกติ สีและกลิ่นมักเกิดขึ้นจากการสลายตัวของยา  
2.  Solubility : จะมีผลตอ Dissolution Rate
3.  Assay : ใหรูปริมาณตัวยาสํ าคัญที่แทจริง และตองระบุวาเปนวิธีวิเคราะหทางเคมีหรือทางจุลชีวะ
4.  Stability :   เพ่ือการกํ าหนดอายุการใชยาที่แทจริง
5.  Particle Size (by Sieve) : จะมีผลตอการบรรจุผงยาลงในแคปซูล และมีผลตอ Dissolution Rate
6.  Bulk Density :    จะมีผลตอการบรรจุผงยาลงในแคปซูลพอดี
7. Packaging and Storage :  ตองพิจารณาวาตัวยามีการแบงบรรจุหรือไม และมีการเก็บยาที่ดีพอใน

ภาชนะที่ปดสนิทหรือไม
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AMPICILLIN TRIHYDRATE (powder)

Spec.No : A-16 Rev.No. : Date :
Reference(s) :  USP24 / BP98 / COA                                           No.of Page: 1/2

Test / Method Specification
Appearance White or almost white microcrystalline powder, Free from visible

evidence of contamination, characteristic odor.
Solubility Slightly soluble in water, practically insoluble in alcohol, ether and fatty

oils. It dissolves in dilute acid and dilute solution of alkali hydroxides.
Identification IR or NIR
Appearance of

Solution
Not more opalescent than  reference suspension of 1 g  in 10 ml 1 M
HCl, And 1 g in 10 ml of dilute Ammonia solution.

pH 3.5-5.5 ( 0.25 % w/v)
Specific Optical

Rotation
+280 o  to +305 o

Water (by K.F.) 12.0-15.0% w/w
Sulphated Ash NMT 0.5 % w/w
Related Substances NMT 1.0 %
N,N-Dimethylaniline NMT  20 ppm
Assay (HPLC) 96.0 – 100.5 % a.b*

IN – HOUSE  SPECIFICATION
Test / Method Specification

Heavy Metal NMT  20 ppm
Transmittance at 430

nm
NLT 90 % (10 % solution in 1M HCl)

Impurity Profile Total Impurities NMT 5.0 % w/w (HPLC)
Individual Impurity NMT 1.0 %

Particle size NMT 50 microns
Bulk Density 0.25-0.45 g/cm3  (depends on formulation and dosage form)
Tapped Density 0.8-0.9 g/cm3 (depends on formulation and dosage form)
* a.b. = anhydrous basis
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AMPICILLIN TRIHYDRATE (powder) (Cont.)

Spec.No : A-16 Rev.No. : Date :
Reference(s) :  USP24 / BP98 / COA                                           No.of Page: 2/2

IN – HOUSE  SPECIFICATION
Test / Method Specification

Storage Keep container tightly closed and protected  from light.
Shelf Life NLT 3.5 years from time of arrival at the factory

Remark :  ควรจะเนนการตรวจสอบ
1.  Appearance :  ถาผงยาดีจะไมมีสีและกลิ่นที่ผิดปกติ สีและกลิ่นมักเกิดขึ้นจากการสลายตัวของยา  
2.  Solubility : จะมีผลตอการเตรียมยาชนิด Dried Syrup
3.  Assay :  ใหรูปริมาณตัวยาสํ าคัญที่แทจริง และตองระบุวาเปนวิธีวิเคราะหทางเคมีหรือทางจุลชีวะ
4.  Stability :  เพ่ือการกํ าหนดอายุการใชยาที่แทจริง
5.  Particle Size (by Sieve) :  มีผลตอการละลาย    
6. Packaging and Storage :   ภาชนะบรรจุมีผลตอความคงตัวของตัวยา ดูการบรรจุใหดีกอนใช
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  ANASTROZOLE

Spec.No : A-17     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : Specification                                            No.of Page: 1/1

IN – HOUSE  SPECIFICATION
Test / Method Specification

Appearance A fine white fine to off-white powder, free from or practically free from
extraneous matter.

Identification IR
Clarity of Solution Clear solution  practically free from extraneous matter.
Sulphated Ash NMT 0.1 %
Water Content (K.F) NMT 0.3 %
Specific Related

Substances (HPLC)
Anastrozole Des-methyl NMT 0.2 %
Anastrozole 1,1 Dimer  NMT 0.2 %

Other Related
Substances

Individual : NMT 0.1 %
Total Other Related Substances : NMT 0.2 %
Total of All   Related Substances : NMT 0.5 %

Heavy Metal NMT 10 ppm
Residual Solvent

(GC)
Methyl Tertiary – Butyl Ether : NMT 0.1 %

Specific Surface Area 0.5 – 1.5 m2 /g
Microscopy NMT 10 particles > 100 micrometers (in 0.5 mg)
Assay 98.0 – 102.0 %

Remark :  ควรจะเนนการตรวจสอบ
1.   Appearance :     ตรวจสอบลักษณะผงยาโดยเทียบจากตัวยามาตรฐาน
2.  Assay :   ใหรูปริมาณตัวยาสํ าคัญที่แทจริง
3.  Residual Solvent :  ทํ าใหยามีกลิ่นเปลี่ยนไป
4.  Related Substances :  ยานี้มีสารปนเปอนไดหลายชนิดตองตรวจสอบ
5.  Particle Size : มีผลตออัตราเร็วการละลาย
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  ASCORBIC ACID (Coated)

Spec.No : A-18     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : COA                                                                No.of Page: 1/1

Test / Method Specification
Appearance White or almost white fine silicone-coated granular powder, odorless or

almost odorless.
Identification IR and Color Test with Alkali Cupric Tartrate.
Loss on Drying NMT 0.1 %
Residual on Ignition NMT 0.1 %
Heavy Metal NMT  20 ppm
Assay NLT 99.0 % of ascorbic acid d.b. *

IN – HOUSE  SPECIFICATION
Test / Method Specification

Shelf Life NLT 1.5 years from time of arrival at the factory
Particle  Size NLT 99 % thru US No 30 (depends on formulation and dosage form)
* d.b. = dried basis

Remark :  ควรจะเนนการตรวจสอบ
1. Appearance :  เม่ือผงยาสัมผัสกับอากาศและความชื้น จะมีสีเหลืองเขมขึ้น  จึงใหตรวจสอบเทียบ

กับสารมาตรฐาน
2.  Solubility :  การละลายจะมีสาร coating เหลืออยู
3.   Assay :  ใหรูปริมาณตัวยาสํ าคัญที่แทจริง
4.   Stability :  เพ่ือการกํ าหนดอายุการใชยาที่แทจริง
5.   Particle Size (by Sieve) : จะมีผลตอ Dissolution Time
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  ASCORBIC ACID (Fine Powder)

Spec.No : A-19     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP24 / BP 98 /COA                     No.of Page: 1/2

Test / Method Specification
Appearance White or almost white crystalline powder or slightly yellow fine powder,

odorless or almost odorless.
Solubility Freely soluble in water, soluble in alcohol, insoluble in benzene, ether,

and chloroform.
Identification IR and Color Test with Alkali Cupric Tartrate.
Clarity Clear and colorless (5 % solution in water)
Specific Optical

Rotation
+20.5 to +21.5 o

Residual on Ignition NMT 0.1 %
Heavy Metal NMT  10 ppm
Iron NMT  2 ppm
Copper NMT  5 ppm
Lead NMT  5 ppm
Arsenic NMT  3 ppm
Zinc NMT  25 ppm
Oxalic Acid NMT 0.2 %
Sieve Test NMT 5 % retained on  250 micron BS sieve
Packaging and

Storage
Preserve in  tight, light-resistant containers

Assay 99.0 – 100.5 % d.b. *
IN – HOUSE  SPECIFICATION

Test / Method Specification
Melting Point 190 o C. with decomposition
Shelf Life NLT 1.5 years from time of arrival at the factory
Particle  Size NLT 98 % through U.S. sieve 100 mesh.

NLT 85 % thru US No 325 (depends on formulation and dosage form)
* d.b = dried basis
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  ASCORBIC ACID (Fine Powder) (Cont.)

Spec.No : A-19     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP24 / BP 98 /COA                      No.of Page: 2/2

Remark :  ควรจะเนนการตรวจสอบ
1.   Appearance :  เม่ือผงยาสัมผัสกับอากาศและความชื้น จะมีสีเหลืองเขมขึ้น  จึงใหตรวจสอบเทียบ

กับสารมาตรฐาน
2.   Assay :   ใหรูปริมาณตัวยาสํ าคัญที่แทจริง
3.   Stability :  เพ่ือการกํ าหนดอายุการใชยาที่แทจริง
4.  Organic Volatile Impurity :   เพ่ือใหม่ันใจวาไมมีสารอื่น ๆ ตกคาง
5.   Particle Size (by Sieve) : จะมีผลตอ Dissolution Time
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  ASCORBIC ACID (Injection)

Spec.No : A-20     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP24 / COA No.of Page: 1/2

Test / Method Specification
Appearance White  crystalline powder, odorless.
Solubility Freely soluble in water, soluble in alcohol, insoluble in benzene, ether,

and chloroform.
Identification IR and Color Test with Alkali Cupric Tartrate.
Clarity Clear and colorless (5 % solution in water)
Specific Optical

Rotation
+20.5 to +21.5 o

Residual on Ignition NMT 0.1 %
Heavy Metal NMT  10 ppm
Iron NMT  2 ppm
Copper NMT  5 ppm
Oxalic Acid NMT 0.2 %
Bacterial Endotoxins NMT 1.2 EU per mg
Packaging and

Storage
Preserve in  tight, light-resistant containers

Sieve Test NMT 5 % retained on  250 micron BS sieve
Assay 99.0 – 101.0 % d.b. *

IN – HOUSE  SPECIFICATION
Test / Method Specification

Shelf Life NLT 1.5 years from time of arrival at the factory
Particle  Size NLT 100 % through U.S. sieve 30 mesh

NLT 95 % through U.S. sieve 100 mesh (depends on formulation and
dosage form)

* d.b.= dried basis
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  ASCORBIC ACID (Injection) (Cont.)

Spec.No : A-20     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP24 / COA No.of Page: 2/2

Remark :  ควรจะเนนการตรวจสอบ
1.   Appearance :  ถามีสีเหลืองเขมขึ้น แสดงถึงการสลายตัวของยามากขึ้น ใหตรวจสอบเทียบกับสาร

มาตรฐาน
2.   Assay : ใหรูปริมาณตัวยาสํ าคัญที่แทจริง
3.  Clarity :  อาจจะกํ าหนด 25 % solution in water is clear
4.   Stability : เพ่ือการกํ าหนดอายุการใชยาที่แทจริง
5.   Organic Volatile Impurities :   เพ่ือใหม่ันใจวาไมมีสารอื่น ๆ ตกคาง
6.   Particle Size (by Sieve) : จะมีผลตอ Dissolution Time
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ASPIRIN

Spec.No : A-21     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP24 / BP98 /COA No.of Page: 1/1

Test / Method Specification
Appearance White crystalline powder, odorless or faint characteristic odor.
Solubility Slightly soluble in water, freely  soluble in alcohol, soluble in ether.
Identification IR, Color Test
Melting Point 143 o C.
Clarity and color of

solution
Clear and colorless (1 g in 9 ml of alcohol)

Heavy Metal NMT 10 ppm
Loss on Drying NMT 0.5 %
Related Substances Acetylsalicylsalicylic Acid (ASSA) NMT 0.1 %
Salicylic Acid Free NMT  0.05 %
Sulfated Ash NMT 0.1 %
Assay 99.5-100.5 % d.b. *

IN – HOUSE  SPECIFICATION
Test / Method Specification

Screen Test Cr. On 18 mesh NMT 5 %
Cr. On 25 mesh NMT 40 %
Cr. On 120 mesh NLT 92 %
Depends on formulation and dosage form.

Shelf Life NLT 1.5 years from time of arrival at the factory
* d.b. = dried basis

Remark :  ควรจะเนนการตรวจสอบ
1.   Appearance :   กลิ่นฉุนเฉพาะตัว ถามีกลิ่นเหม็นเปรี้ยวมากของกรดนํ้ าสม แสดงวายาสลายตัว
มาก
2.   Assay : ใหรูปริมาณตัวยาสํ าคัญที่แทจริง
3.   Related and Degradation Substances : ทั้งกรดซาลิไซลิก และ ASSA
3.   Particle Size :    จะมีผลตอ Dissolution Time
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  ATENOLOL

Spec.No : A-22     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP24 / BP 98 / COA No.of Page: 1/2

Test / Method Specification
Appearance White or almost white powder.
Solubility Sparingly soluble in water, soluble in ethanol, slightly soluble in

methylene chloride, practically insoluble in ether.
Identification IR, UV, TLC
Melting Point 152 – 155 o C.
Clarity and Color of

Solution
1 % solution is clear and not more intensely colored than degree 6 of
the appropriate range of reference solution.

Specific Optical
Rotation

-0.1 to +0.1 o   

Chloride NMT 0.1 %
Sulphated Ash NMT 0.1 %
Loss on Drying NMT 0.5 %
Related Substances

(by HPLC)
Single Impurity NMT 0.25 %
Total Impurities NMT 0.5 %
Detail of Related Substance : Diol, B.A., B.E., T.A., PIPA, Unknown

Impurities Detail (BP) A. 2-(4-hydroxyphenyl) acetamide
B. 2-[4-(2,3-hydroxypropoxy) phenyl]-acetamide
C. 2-[4-(2,3-epoxypropoxy) phenyl]-acetamide
D. 2-[4-(2-hydroxy-3-chloropropoxy) phenyl]-acetamide
E. 4,4’-(2-hydroxypropane-1,3-diyldioxy)bis-(phenylacetamide)
F. 4,4’-[N-isopropyl-3,3’-iminobis(2-hydroxypropoxy)]bis

(phenylacetamide)
G. 2-[4-(2-hydroxy-3-isopropylaminopropoxy)-phenyl] acetic acid
H. 2-[4-(2-hydroxy-3-isopropylaminopropoxy)-phenyl] acetonitril

Assay 99.0 – 101.0 % d.b. *
* d.b. = dried basis
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  ATENOLOL (Cont.)

Spec.No : A-22     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) :         USP24 / BP 98 / COA                             No.of Page: 2/2

IN – HOUSE  SPECIFICATION
Test / Method Specification

Shelf Life NLT 4 years from time of arrival at the factory
Bulk Density 0.4 g/cm3 (depends on formulation and dosage form)

Remark :  ควรจะเนนการตรวจสอบ
1.   Appearance :     ตรวจพินิจโดยเทียบกับตัวยาที่เปนสารมาตรฐาน
2.   Assay :    ใหรูปริมาณตัวยาสํ าคัญที่แทจริง
3.   Stability :   เพ่ือการกํ าหนดอายุการใชยาที่แทจริง
4.  Related Substances :   ยานี้มีโอกาสเกิดสารปนเปอนไดหลายชนิด
5.  Organic Volatile Impurities :   เพ่ือใหม่ันใจวาไมมีสารอื่น ๆ ตกคาง
6.  Bulk Density:    จะมีผลตอ การบรรจุแคปซูล
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ATROPINE SULFATE

Spec.No : A-23     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP24 / BP98 /COA No.of Page: 1/2

Test / Method Specification
Appearance White or colorless crystalline powder, odorless.
Solubility Very soluble in water, and in acetic acid, freely soluble in alcohol and

practically insoluble in ether.
Identification IR, UV, TLC, SO4

2- Test
Melting Point Min 188 o C.
pH 4.5-6.2
Specific Optical

Rotation
-0.50 to +0.05 o

Clarity of Solution Not more opalescent than reference suspension Cl-

Color of Solution Not more intensely colored  than reference solution B9

Acidity NMT 0.3 ml of 0.02 M NaOH is required to change color
Water (by KF) 2.0-4.0 %
Residue on Ignition NMT 0.10 %
Loss on Drying NMT 4.0 %
Heavy Metal NMT 10 ppm
Apoatropine Specific Absorbance  of 0.5 % solution at 245 nm is NMT 4.0
Assay 99.0 – 101.0 % a.b. *

IN – HOUSE  SPECIFICATION
Test / Method Specification

Oxidizable Impurity Reaction with 0.02 M potassium permanganate
Impurity easily

carbonized
Not more intensely than Matching Fluid Solution A

Unknown Alkaloid
and Decomposition
Products

Rf values corresponds to reference. Each impurity NMT 0.2 % and
sum of total impurities NMT 0.5 %

* a.b. = anhydrous basis
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ATROPINE SULFATE (Cont.)

Spec.No : A-23     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP24 / BP98 /COA No.of Page: 2/2

IN – HOUSE SPECIFICATION
Test / Method Specification

Other Alkaloid Not detectable with
A. Platine chloride
B. Ammonium solution

Chromatographic
Purity (HPLC)

7-Hydroxyhyoscyamine : NMT 0.2 %
6- Hydroxyhyoscyamine : NMT 0.2 %
Scopolamine : NMT 0.2 %
Norhyoscyamine : NMT 0.2 %
Ac Tropic : NMT 0.2 %
Isolitorin : NMT 0.2 %
Any unknown Impurity : 0.2 %

Residual Solvent Methanol : NMT 0.1 %
Ethanol : NMT 0.1 %
Acetone : NMT 0.1 %
Toluene : NMT 500 ppm

Shelf Life NLT 3.5 years from time of arrival at the factory

Remark :  ควรจะเนนการตรวจสอบ
1.   Appearance :   ตรวจพินิจโดยเทียบกับตัวยาที่เปนสารมาตรฐาน
2.   Assay :  ใหรูปริมาณตัวยาสํ าคัญที่แทจริง
3.   Related Substances :  ยานี้มีสารปนเปอนไดหลายชนิดตองตรวจสอบ โดยเฉพาะเมื่อนํ าไปเตรียม

เปนยาฉีด ตองตรวจสอบ Appearance of solution ดวย
4.  Residual Solvent : ตองตรวจสอบเพราะมีผลตอการเตรียมยาฉีด
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BACAMPICILLIN HYDROCHLORIDE

Spec.No : B-01     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP24 / BP 98 / COA No.of Page: 1/1

Test / Method Specification
Appearance White or almost white powder or granules, hygroscopic.
Solubility Soluble in water, freely soluble in alcohol, soluble in methylene

chloride, very slightly soluble in ether.
Identification IR, TLC, Color Reaction, Chemical Reaction
Appearance of
  Solution

Not more opalescent than reference suspension II, absorbance at
430 nm not greater than 0.10

pH 3.0 – 4.5
Specific optical
  Rotation

+175๐ to +195๐

Dimethylaniline NMT 20 ppm
Other Organic
  Solvents

NMT a total of 50 ml/kg and NMT 20 ml/kg of butyl acetate

Degradation
  Products

Penicilloic Acid : NMT 3.0 %

Water NMT 0.8 %
Sulphated Ash NMT 1.5 %
Storage Store in an airtight container, at a temperature not exceeding 25๐C
Assay 95.0 – 102.0 % anhydrous, solvent-free substance

IN – HOUSE SPECIFICATION
Test / Method Specification

Microbiological
  Condition

NMT 102 microorganisms/g
No detectable pathogenic microorganisms.
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BACITRACIN ZINC

Spec.No : B-02     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP24 / BP98 /COA No.of Page: 1/1

Test / Method Specification
Appearance White or light-yellowish-grey powder, hygroscopic.
Solubility Slightly  soluble in water and in alcohol, very slightly  soluble  in ether.
Identification TLC
pH 6.0-7.5
Bacitracin F and

Related Substances
Ratio of Absorbance at 290 nm to that at 252 nm is NMT 0.15

Zinc 4.0-6.0 %
Loss on Drying NMT 5.0 %
Potency NLT 60 IU / mg d.b.*

IN – HOUSE  SPECIFICATION
Test / Method Specification

Shelf Life NLT 4.5 years from time of arrival at the factory.
* d.b. = dried basis

Remark :  ควรจะเนนการตรวจสอบ
1.  Appearance :    สีของผงยาควรตองตรวจสอบกับสีของสารมาตรฐาน
2.  Assay : ใหรูปริมาณตัวยาสํ าคัญที่แทจริง
3.  Related Substances :  ยานี้มีสารปนเปอนไดหลายชนิดตองตรวจสอบ
4.  Stability :  ตองตรวจสอบอายุการใชยาที่แทจริง ตลอดจนสภาวะการเก็บยาที่เหมาะสม
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BAMBUTEROL  HYDROCHLORIDE

Spec.No : B-03     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : Specification  No.of Page: 1/2

IN – HOUSE  SPECIFICATION
Test / Method Specification

Appearance A white to off-white powder.
Solubility Freely soluble in water and chloroform, soluble in ethanol, practically

insoluble in n-heptane.
Identification IR, Cl- Test
pKa 9.6 (Ammonium Ion)
Clarity of Solution The Absorbance of a 4 % aqueous solution at 650 nm, cell 1 cm :

NMT 0.02
Color of Solution The Absorbance of a 4 % aqueous solution at 440 nm, cell 1 cm :

NMT 0.05
Water NMT 0.5 %
Sulphated Ash NMT 0.1 %
Residual Solvent Acetone NMT 0.3 %
Chromatographic

Purities (LC)
Total Known Impurities : NMT 0.5 %
Individual Known Impurities are :
  Terbutaline  : NMT 0.2 %
  D42007AA(I) : NMT 0.2 %
  D2439 (MONO) : NMT 0.2 %
  DS7593 (II) : NMT 0.1 %
  D3698 (III) : NMT 0.1 %
  D3696 (IV) : NMT 0.1 %
Total Unknown Impurities : NMT 0.3 %
No Individual Unknown Impurity exceeding 0.1 %

Assay 98.5 – 101.0 % s.f.s*

*s.f.s = solvent  free substance
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BAMBUTEROL  HYDROCHLORIDE

Spec.No : B-03     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : Specification No.of Page: 2/2

Remark :  ควรจะเนนการตรวจสอบ
1.   Appearance :   ตรวจสอบลักษณะผงยาโดยเทียบจากตัวยามาตรฐาน
2.  Assay :   ใหรูปริมาณตัวยาสํ าคัญที่แทจริง
3.  Related Substances and Impurities :  ยานี้มีสารปนเปอนไดหลายชนิดตองตรวจสอบ
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BETAMETHASONE  VALERATE (Micronized)

Spec.No : B-04     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP24 / BP98 /COA No.of Page: 1/2

Test / Method Specification
Appearance White or almost white microcrystalline powder, odorless.
Solubility Practically insoluble in water, soluble in ethanol, freely soluble in

acetone and methylene chloride.
Identification IR, TLC
Meting Point About 187-191 o C.
Specific Optical

Rotation
+75.0 to +82.0

Loss on Drying NMT 0.5 %
Sulfated Ash NMT 0.1 %
Residual on Ignition NMT 0.2 %
Related Substances Betamethasone NMT 0.5 %

16β-Methyl Epoxide NMT 0.5 %
16β-Methyl Epoxide 17-Valerate NMT 0.2 %
Betamethasone 21-Valerate NMT 0.5 %
∆

9,11 -16β-Methylprednisolone 17-Valerate NMT 0.2 %
16β-Methyl 11Dehydroxyprednisolone 17-Valerate NMT 0.2 %
Single Unknown Impurity NMT 0.1 %
Total Impurities NMT 2.0 %

Assay 96.0-102 % d.b. *
IN – HOUSE  SPECIFICATION

Test / Method Specification
Particle size NLT 95 % < 37 microns (depends on formulation and dosage form)
Methylene chloride

* d.b. = dried basis
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Research :    Specification of Active Pharmaceutical Chemicals for Quality Control

BETAMETHASONE  VALERATE (Micronized) (Cont.)

Spec.No : B-04     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP24 / BP98 /COA No.of Page: 2/2

Remark :  ควรจะเนนการตรวจสอบ
1.   Appearance :   ตรวจพินิจโดยเทียบกับตัวยาที่เปนสารมาตรฐาน
2.   Solubility :  ตองละลายตัวยาใหเปนสารละลายกอน ในกระบวนการผลิต
3.   Identification :  ตองตรวจสอบเกลืออ่ืน ๆ ของยา
4.   Melting Point : ตองตรวจสอบเพื่อดูการปนเปอนของเกลืออ่ืน ๆ
5.   Stability :   เกลือของตัวยาอาจเปลี่ยนแปลงตํ าแหนง เชนจาก 17-Valerate เปน 21-Valerate ได
6.   Assay : ตองรูปริมาณตัวยาที่แนนอน
7.   Related  Substances : มีการปนเปอนมากับตัวยา ตองตรวจสอบ
8.   Organic Volatile Impurity :   เพ่ือใหม่ันใจวาไมมีสารอื่น ๆ ตกคาง
9.    Particle Size : ถาเตรียมเปนครีม ตองมีขนาดละเอียดมาก
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BICALUTAMIDE

Spec.No : B-05     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : Specification No.of Page: 1/1

IN – HOUSE  SPECIFICATION
Test / Method Specification

Appearance White to off-white powder, free from extraneous matter.
Identification IR conforms Polymorph A
Appearance of

Solution
5 % w/v in acetone is clear.

Water Content NMT 0.2 %
Sulphated Ash NMT 0.1 %
Heavy Metals NMT 10 ppm
Related Impurities

(HPLC)
Des-fluoro analogue : NMT 0.2 %
2-Fluoro isomer : NMT 0.2 %
Des-hydroxy analogue : NMT 0.2 %
Single other impurity : NMT 0.1 %
Total other impurities : NMT 0.3 %
Total related impurities : NMT 0.5 %

Residual Solvent
(GC)

n-Butanol NMT 0.2 %

Specific Surface Area 17,000 to 29,000 cm2 / g
Sulphate Purity test in accordance with USP (Lidocaine)
Residual on Ignition NMT 0.1 %
Assay 98.0 – 102.0 % w.s.b *
* w.s.b = water and solvent free basis

Remark :  ควรจะเนนการตรวจสอบ
1.   Appearance :   ตรวจสอบลักษณะผงยาโดยเทียบจากตัวยามาตรฐาน
2. Identification :  ตองตรวจสอบ Polymorph A
3.  Assay :   ใหรูปริมาณตัวยาสํ าคัญที่แทจริง
4.  Related  Impurities and Residual Solvent :  ตองตรวจสอบตามขอกํ าหนด
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  BISACODYL

Spec.No : B-06     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP24 / BP98 /COA No.of Page: 1/2

Test / Method Specification
Appearance White or almost white crystalline powder, odorless or almost odorless.
Solubility Practically insoluble in water, sparingly  soluble in ethanol,  soluble in

acetone, slightly  soluble in ether,  It dissolves in dilute mineral acids.
Identification IR, UV, TLC
Melting Point 131-135 o C.
Loss on Drying NMT 0.5 %
Residue on Ignition NMT 0.10 %
Heavy Metal NMT 10 ppm
Acidity or Alkalinity NMT 0.4 ml of 0.01 M HCl is required to change color
Related Substances

(TLC)
Individual Impurity NMT 0.5 %
Total Impurities NMT 1.0 %

Assay 98.0 – 101.0 % d.b. *
IN – HOUSE  SPECIFICATION

Test / Method Specification
Related Substance

(HPLC)
2-(4,4’-Dihydroxy-benzhydryl) pyridine : NMT 0.1 %
Monoacetyl bisacodyl : NMT 0.2 %
Unknown : NMT 0.5 % (Total)

Residual Solvent Acetone : NMT 2000 ppm
Particle Size NMT 10 %  more  than 50 microns (depends on formulation and

dosage form)
Shelf Life NLT 4 years from time of arrival at the factory
* d.b. = dried basis
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  BISACODYL (Cont.)

Spec.No : B-06     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP24 / BP98 /COA No.of Page: 2/2

Remark :  ควรจะเนนการตรวจสอบ
1.   Appearance : ตรวจพินิจโดยเทียบกับตัวยาที่เปนสารมาตรฐาน
2.   Assay :  ใหรูปริมาณตัวยาสํ าคัญที่แทจริง
3.  Related Substances :  ยานี้มีสารปนเปอนไดหลายชนิดตองตรวจสอบ
4.  Particle Size :    มีผลตออัตราเร็วการละลาย และการบรรจุลงแคปซูล
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  BORAX

Spec.No : B-07     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : BP98 / COA  No.of Page: 1/1

Test / Method Specification
Appearance White crystalline powder or colorless crystals or crystalline masses,

efflorescent, odorless.
Solubility Soluble in water, very soluble in boiling water, freely soluble in glycerol
Identification Na+, Borate- Test
Appearance of

Solution
4 % w/v solution in water is clear and colorless.

pH 9.0-9.6
Heavy Metal NMT 25 ppm
Sulphate NMT  10 ppm
Ammonium NMT  10 ppm
Calcium NMT  10 ppm
Arsenic NMT 5 ppm
Assay 99.0 – 103.0 %

IN – HOUSE  SPECIFICATION
Test / Method Specification

Shelf Life NLT 1.5 years from time of arrival at the factory

Remark :  ควรจะเนนการตรวจสอบ
1.  Appearance :     ตรวจสอบลักษณะผงยาโดยเทียบจากตัวยามาตรฐาน
2.  Assay : ใหรูปริมาณตัวยาสํ าคัญที่แทจริง
3.  Impurities :  ยานี้มีสารปนเปอนไดหลายชนิดตองตรวจสอบ



1
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Research :    Specification of Active Pharmaceutical Chemicals for Quality Control

BROMHEXINE   HYDROCHLORIDE

Spec.No : B-08     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP24 / BP 98 /COA     No.of Page :  1/1

Test / Method Specification
Appearance White or almost white crystalline powder.
Solubility Very slightly soluble in water, slightly soluble in alcohol and in

methylene chloride.
Identification IR, TLC, Cl - Test
Loss on Drying NMT 1.0 %
Sulfated Ash NMT 0.1 %
Related Substances NMT 0.25 % any single related substance
Assay 98.5-101.5 % d.b. *

IN – HOUSE  SPECIFICATION
Test / Method Specification

Particle size NMT 90 % < 100 microns (depends on formulation and dosage form)
Shelf Life NLT 4 years from time of arrival at the factory.
* d.b. = dried basis

Remark :  ควรจะเนนการตรวจสอบ
1. Appearance :   ตัวยาบางรุนจะมีผงดํ า ๆ ปนเปอนมา จึงควรเทียบกับสารมาตรฐาน    
2. Solubility :  ตองดูวาตัวยาตองสามารถละลายใหหมดได   ในกระบวนการผลิตยานํ้ า
3. Assay :ตองรูปริมาณตัวยาที่แนนอน
4. Particle Size : ถาเตรียมเปนยาเม็ด ขนาดของผงยามีผลตออัตราการละลาย
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BROMPHENIRAMINE  MALEATE

Spec.No : B-09     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP24 / BP98 /COA No.of Page: 1/1

Test / Method Specification
Appearance White crystalline powder, odorless.
Solubility Freely  soluble in water, soluble in alcohol and in chloroform, insoluble

in acetone.
Identification IR, UV
Melting Point 130-135 o C.
pH 4.0-5.0
Loss on Drying NMT 0.5 %
Residue on Ignition NMT 0.20 %
Heavy Metal NMT 10 ppm
Related Substances

(GC)
Total Impurities NMT 1.0 %

Impurities (BP) A.  Chlorphenamine
B.  Dexchlorpheniramine
C.  (3RS)-N,N’-dimethyl-3-phenyl-3-(pyridin-2-yl)propan-1-amine

Assay 98.0 – 100.5 % d.b. *
IN-HOUSE  SPECIFICATION

Test / Method Specification
Shelf-Life NLT 2 ½  years from time of arrival at the factory.
* d.b. = dried basis

Remark :  ควรจะเนนการตรวจสอบ
1. Appearance :   ตรวจพินิจโดยเทียบกับตัวยาที่เปนสารมาตรฐาน
2. Assay :  ใหรูปริมาณตัวยาสํ าคัญที่แทจริง
3. Related Substances and Impurities :  มีสารเกี่ยวเนื่อง และสารปนเปอน หลายชนิด ตองตรวจ

สอบความบริสุทธิ์
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BUDESONIDE

Spec.No : B-10     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP24 / BP 98 / COA No.of Page: 1/2

Test / Method Specification
Appearance White or almost white, fine powder.
Solubility Practically insoluble in water, freely soluble in methylene chloride,

sparingly soluble in alcohol.
Identification IR, TLC, Chemical Reaction
Related Substances Any peak, apart from the peaks corresponding to epimer A and epimer

B : NMT 0.5 %
Sum : NMT 1.5 %

Epimer A The content of epimer A (second peak) is 40.0 % to 51.0 % of the sum
of the areas of the two epimer peaks of budesonide.

Methanol NMT 0.1 %
Loss on Drying NMT 0.5 %
Impurities A. 11β, 16α,17,21-tetrahydroxypregna-1,4-diene-3,20-dione (16α-

hydroxyprednisolone)
B. 16α,17-ethylidenedioxy-11β,21-dihydroxy-pregna-1,4-diene-3,20-

dione(22-methyl homologue of budesonide)
C. 16α,17α-butylidenedioxy-11β-hydroxy-17α-(2-hydroxymethyl)-D-

homoandrosta-1,4-diene-3,17-dione (D-homobudesonide)
D. 16α,17α-butylidenedioxy-11β-hydroxy3,20-dioxopregna-1,4-diene-

21-al(21-dehydrobudesonide)
E. 16α,17α-butylidenedioxy-11β,21-dioxopregna-1,4,14-triene-3,20-

dione(14,15-dehydrobudesonide)
F. 16α,17α-methylethylidenedioxy-11β,21-dihydroxypregna-1,4-

diene-3,20-dione(desonide)
Assay 98.0 – 102.0 % d.b.
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BUDESONIDE

Spec.No : B-10     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP24 / BP 98 / COA No.of Page: 2/2

IN – HOUSE SPECIFICATION
Test / Method Specification

Particle Size
(Coulter Counter)

mass median diameter ≤ 3 microns
Diameter ≤ 5 microns : NLT 85 % (m/m)

Particle Size
(microscopy)

NMT 30 individual particles are greater than 10µn, measured along
their longest axis, when 25 fields are investigated at 400-
500xmagnification. (One drop of a suspension of 20 mg budesonide in
1 g liquid paraffin on the microscope slide.)

Organic Solvents Methanol : NMT 0.1 %
Methylene chloride : NMT 0.05 %

Related Substances
  (LC)

NMT 1.0 % in total of known foreign steroids.*
No individual known foreign steroid exceeding 0.5 %.
NMT 0.5 % in total of unknown foreign steroids.
No individual unknown foreign steroid exceeding 0.1 %.

*known foreign steroids are :
16α-hydroxyprednisolone
22-methyl homologue of budesonide
D-homobudesonide
21-dehydrobudesonide
14,15-dehydrobudesonide
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  CALCIUM   GLUCONATE

Spec.No : C-01     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP24 / BP98 / COA No.of Page: 1/2

Test / Method Specification
Appearance White,  crystalline or granular powder, odorless, tasteless.
Solubility Sparingly  soluble in water, freely soluble in boiling water.
Identification TLC, Ca+2 Test
Appearance of

Solution
2 % w/v solution in water is not more intensely colored than reference
solution Y6

Organic Impurity and
Boric Acid

No yellow or brown color.

Sucrose and
Reducing Sugars

NMT 1.0 %

Chloride NMT 200 ppm
Sulfate NMT 100 ppm
Magnesium and

Alkali Metals
NMT 0.4 %

Residue on Ignition NMT 0.10 %
Loss on Drying NMT 2.0 %
Heavy Metal NMT 10 ppm
Arsenic NMT 3 ppm
Limit of Iron NMT 1.0 %
Microbial

Contamination
Total viable aerobic count NMT 103  micro-organism per gram

Limit of Oxalate NMT 0.01 %
Limit of Phosphate NMT 0.01 %
Assay 98.5 – 102.0 % d.b.*
* d.b. = dried basis
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  CALCIUM   GLUCONATE (Cont.)

Spec.No : C-01     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP24 / BP98 / COA No.of Page: 2/2

IN – HOUSE  SPECIFICATION
Test / Method Specification

Shelf Life NLT 1.5 years from time of arrival at the factory

Remark :  ควรจะเนนการตรวจสอบ
1.  Appearance :  ตรวจสอบลักษณะผงยาโดยเทียบจากตัวยามาตรฐาน
2.  Assay : ใหรูปริมาณตัวยาสํ าคัญที่แทจริง
3.  Impurity and Related Substances :  ยานี้มีสารปนเปอนไดหลายชนิดตองตรวจสอบ
4. Shelf Life :  มีอายุสั้น ควรตองตรวจสอบอายุการใชยาที่แทจริง
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  CALCIUM  CARBONATE

Spec.No : C-02     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP24 / BP98 /COA No.of Page: 1/2

Test / Method Specification
Appearance White powder, odorless, tasteless.
Solubility Practically  insoluble in water.
Identification Ca+2, CO3

2- Test
Substances Insoluble

in Acetic Acid
NMT 0.2 %

Chloride NMT 330 ppm
Sulphate NMT 0.25 %
Arsenic NMT 3 ppm
Barium NMT distilled water
Heavy Metal NMT 20 ppm
Iron NMt 200 ppm
Lead NMT 3 ppm
Mercury NMT 0.5 microgram / g
Limit of Fluoride NMT 0.005 %
Loss on Drying NMT 2.0 %
Magnesium and

Alkali Salts
NMT 1.0 %

Assay 98.5 – 100.5 % d.b.*
IN – HOUSE  SPECIFICATION

Test / Method Specification
Whiteness NLT 98 %
Particle Size NMT 4  microns (depends on  formulation and dosage form)
Sieve Residue (45

micrometer)
NMT 1 % (depends on  formulation and dosage form)

pH 8-10
* d.b. = dried basis
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  CALCIUM  CARBONATE (Cont.)

Spec.No : C-02     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP24 / BP98 /COA No.of Page: 2/2

Remark :  ควรจะเนนการตรวจสอบ
1. Appearance :     ตรวจสอบลักษณะผงยาโดยเทียบจากตัวยามาตรฐาน โดยเฉพาะเรื่องความขาว

ของผงยา
2. Assay :   ใหรูปริมาณตัวยาสํ าคัญที่แทจริง
3. Related Substances :  ยานี้มีสารปนเปอนไดหลายชนิดตองตรวจสอบ
4. Particle Size :   มีผลตออัตราเร็วการละลาย และการบรรจุแคปซูล
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CARBOCYSTEINE

Spec.No : C-03     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : BP98 /COA  No.of Page: 1/2

Test / Method Specification
Appearance White crystalline powder.
Solubility Practically  insoluble in water, in alcohol and in ether. It dissolves in

dilute mineral acids and in dilute solution of alkali hydroxides.
Identification UV, IR
pH 2.8-3.0
Specific Optical

Rotation
-32.5 o  to –35.5 o

Appearance of
Solution

Solution is clear and  colorless

Ninhydrine-positive
Substances

NMT 0.5 %

Chloride NMT 0.15 %
Sulphate NMT 300 ppm
Heavy Metal NMT 10 ppm
Loss on Drying NMT  0.5 %
Sulphated Ash NMT 0.3 %
Assay 98.5 – 101.0 % d.b.*

IN – HOUSE  SPECIFIATION
Test / Method Specification

Related Substances L-Cysteine   NMT 0.1 %
Zinc  NMT 10 ppm
Phosphate (periodic test)   NMT 250 ppm

Shelf Life NLT 4.5 years from time of arrival at the factory

* d.b.= dried basis
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CARBOCYSTEINE (Cont.)

Spec.No : C-03     Rev.No. :                                  Date :
Reference(s) : BP98/ COA    No.of Page: 2/2

Remark :  ควรจะเนนการตรวจสอบ
1.   Appearance :     ตรวจสอบลักษณะผงยาโดยเทียบจากตัวยามาตรฐาน
2.   Assay : ใหรูปริมาณตัวยาสํ าคัญที่แทจริง
3.   Related Substances :  ยานี้มีสารปนเปอนไดหลายชนิดตองตรวจสอบ
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 CARISOPRODOL

Spec.No : C-04    Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP24  / COA No.of Page: 1/2

Test / Method Specification
Appearance White crystalline powder, having a mild, characteristic odor and a bitter

taste.
Solubility Very slightly soluble in water, freely soluble in alcohol, in chloroform

and in acetone.
Identification IR, TLC
Melting Point 91-94 o C. with decomposition
Residue on Ignition NMT 0.10 %
Loss on Drying NMT 0.5 %
Sulphated Ash NMT 0.1 %
Heavy Metal NMT 10 ppm
Limit of Meprobamate
  (TLC)

NMT 0.5 %

Assay 98.0 – 102.0 % d.b.*
IN – HOUSE  SPECIFICATION

Test / Method Specification
Clarity of Solution NMT 0.05 % in soluble in acetone.

Or solution of 10 g in 100 ml of acetone is clear, colorless, and
reasonably free from extraneous particles.

Related Substances
  (TLC)

Diol : NMT 0.2 %
Dioxanone : NMT 0.2 %
Monocarbamate : NMT 0.2 %
Each unknown impurity : NMT 0.1 %
Total impurities : NMT 1.0 %

Residual Solvent Toluene NMT 250 ppm
Methanol NMT 1000 ppm
Light Petroleum Ether NMT 1000 ppm

* d.b. = dried basis
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 CARISOPRODOL (Cont.)

Spec.No : C-04    Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP24  / COA No.of Page: 2/2

IN – HOUSE  SPECIFICATION
Test / Method Specification

Particle Size 90 % : 30-60 micrometer  (depends on formulation and dosage form)
50 % : 10-30 micrometer (depends on formulation and dosage form)

Bulk Density 250-350  g/l (depends on formulation and dosage form)
Shelf Life NLT 4.5 years from time of arrival at the factory

Remark :  ควรจะเนนการตรวจสอบ
1.   Appearance :     ลักษณะผงยาที่มีขนาดสมํ่ าเสมอกัน
2.   Assay : ใหรูปริมาณตัวยาสํ าคัญที่แทจริง
3.   Residual Solvent :  ตองตรวจปริมาณตัวทํ าละลายที่ยังอาจจะปนเปอนอยู
4.   Related Substances :  ยานี้มีสารปนเปอนไดหลายชนิดตองตรวจสอบ
5.   Particle Size :  มีผลตออัตราเร็วการละลาย และการบรรจุแคปซูล
6.  Bulk Density : มีผลตอการบรรจุแคปซูล
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  CEFAMANDOL NAFATE (For Injection )

Spec.No : C-05     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP24 / BP 98 /COA No.of Page: 1/2

Test / Method Specification
Appearance White to off white crystalline powder, odorless or practically odorless.
Solubility Soluble in water and in methanol,  practically insoluble in chloroform,

in ether, in benzene, and in cyclohexane.
Identification IR, HPLC, TLC
pH 3.5-7.0 (100 mg/ml)
Water NMT 2.0 %
Particulate Matter Passes Test
Related Substances NMT reference solution
Bacterial Endotoxins NMT 0.15 EU /mg
Sterility Sterile
Toxicity Passes Test
Potency 810.0 – 1000.0 microgram /mg a.b.
Assay (HPLC) NLT 88.5 % d.b.*

IN – HOUSE  SPECIFICATION
Test / Method Specification

Buffer Content
  (Sodium Carbonate)

54.0-72.0 mg / g

Packaging and
Storage

Store in well-closed container, protected from light  at a temperature
not exceeding 25 o C  (Aluminium tin of not more than 10 kg net each)

Shelf Life NLT 1.5 years from time of arrival at the factory.
* d.b. = dried basis
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Research :    Specification of Active Pharmaceutical Chemicals for Quality Control

  CEFAMANDOL NAFATE (For Injection ) (Cont.)

Spec.No : C-05     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP24 / BP 98 /COA No.of Page: 2/2

Remark :  ควรจะเนนการตรวจสอบ
1.  Appearance :   ผงยาแตละรุนมีสีแตกตางกันมาก  และสีจะเปลี่ยนแปลงเม่ือยามีอายุมากขึ้น   
2. Solubility :    ผงยาตองตรวจสอบอัตราการละลายดวย
3. Particulate Matter :  สารละลายจะตองใส ไมมีสี
4.  Assay :   ใหรูปริมาณตัวยาสํ าคัญที่แทจริง
5.   Stability :  เพ่ือการกํ าหนดอายุการใชยาที่แทจริง และตรวจความเขมของสี
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Research :    Specification of Active Pharmaceutical Chemicals for Quality Control

CEFTRIAXONE   SODIUM

Spec.No : C-06     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP24 / BP98 /COA No.of Page:  1/1

Test / Method Specification
Appearance Almost white or yellowish white crystalline powder, slightly

hygroscopic.
Solubility Very soluble in water, sparingly  soluble in methanol, very slightly

soluble in ethanol.
Identification IR, TLC, Na+ Test
Appearance of

Solution
1.2 % w/v solution is clear and not more intensely colored  than
reference solution Y5 or BY5

pH 6.0-8.0
Specific Optical

Rotation
-155 o  to -70 o

Water (by KF) 8.0-11.0 %
Related Substances

(TLC)
Any impurity NMT 1.0 %
Sum of all impurities NMT 4.0 %

Bacterial Endotoxins NMT 0.20 IU/mg
Sterile Sterile
Assay 96.0 – 102.0 % d.b.*
* d.b. = dried basis

Remark :  ควรจะเนนการตรวจสอบ
1. Appearance :  ตรวจสอบลักษณะผงยาโดยเทียบจากตัวยามาตรฐาน
2. Solubility :  มีผลตออัตราการละลาย
3. Assay :   ใหรูปริมาณตัวยาสํ าคัญที่แทจริง
4. Appearance of Solution :  มีผลตอการเตรียมสารละลาย
5.  Water :  ตองตรวจใหรูปริมาณที่แทจริง
6. Related Substances :  ยานี้มีสารปนเปอนไดหลายชนิดตองตรวจสอบ
7.  Particle Size :  มีผลตอ อัตราเร็วการละลาย   
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Research :    Specification of Active Pharmaceutical Chemicals for Quality Control

  CEPHALEXIN

Spec.No : C-07     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP24 / BP 98 /COA No.of Page: 1/2

Test / Method Specification
Appearance White to off white crystalline powder or white to cream granule,

characteristic odor.
Solubility Soluble in about 100 parts of water, practically insoluble in alcohol and

in ether.
Identification IR
pH 4.0-5.5 (5 mg/ml)
Specific Optical

Rotation
+ 149 to +158 o

Water 4.0 – 8.0 %
Light Absorption Absorbance NMT 0.05 AU  (solution 0.05 % at 330 nm)

Specific Absorbance 220-245 (at 262 nm)
Sulphated Ash NMT 0.2 %
N,N Dimethylaniline NMT  20 ppm
Related Substances Total  Impurities NMT 5.0 %

Individual Impurity NMT 1.0 %
7- Aminodesacetoxy cephalosporanic acid NMT 1.0 %
α-Phenylglycine NMT 1.0 %
Any Other NMT 1.0 %

Assay 95.0 – 101.0 % a.b. *
IN – HOUSE  SPECIFICATION

Test / Method Specification
Bulk Density For syrup : 0.3-0.5 g/cm3 (depends on formulation and dosage form)

For compacted :  0.8-0.9 g/cm3  (depend on formulation and dosage
form)

Tapped Volume 5 g occupies NMT 7.5 ml when tapped down 20 times (depends on
formulation and dosage form)

* a.b. = anhydrous basis
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Research :    Specification of Active Pharmaceutical Chemicals for Quality Control

  CEPHALEXIN  (Cont.)

Spec.No : C-07     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP24 / BP 98 /COA No.of Page: 2/2

IN – HOUSE SPECIFICATION
Test / Method Specification

Particle Size For Tablet : 100 % pass through sieve 22 mesh (BSS) and NMT 5 %
                pass through sieve 22 mesh (BSS)
For Syrup : 100 % pass through sieve 22 mesh (BSS)
For Capsule : NLT 95 % pass through sieve 22 mesh (BSS)
(depends on formulation and dosage form)

Packaging and
Storage

Store in well-closed container, protected from light  at a temperature
not exceeding 25 o C

Shelf Life NLT 3.5 years from time of arrival at the factory.

Remark :  ควรจะเนนการตรวจสอบ
1. Appearance :   ผงยาแตละรุนมีสีแตกตางกันมาก     
2. Solubility :    ผงยาตองตรวจสอบอัตราการละลายดวย
3. Assay :   ใหรูปริมาณตัวยาสํ าคัญที่แทจริง
4. Stability :  เพ่ือการกํ าหนดอายุการใชยาที่แทจริง
5. Particle Size :   มีผลตออัตราการละลาย  และการบรรจุยาลงในแคปซูล
6. Bulk Density :  มีผลตอการบรรจุผงยาลงในแคปซูลอยางเหมาะสม
7. Organic volatile Impurities : เพ่ือใหม่ันใจวาไมมีสารตกคางจากกระบวนการผลิตยาวัตถุดิบ
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Research :    Specification of Active Pharmaceutical Chemicals for Quality Control

  CEPHAZOLIN SODIUM (Sterile, Lyophilized )

Spec.No : C-08     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP24 / BP 98 /COA No.of Page: 1/2

Test / Method Specification
Appearance White to off white crystalline powder or almost white powder, very

hygroscopic, odorless or practically odorless.
Solubility Freely soluble in water in saline solution and in dextrose solution, very

slightly soluble in alcohol, practically insoluble and in ether.
Identification TLC, UV, Na+ Test
pH 4.0-6.0 (100 mg/ml)
Specific Optical

Rotation
- 10 to -24 o

Water NMT 6.0 %
Clarity Absorbance of  2.5 g/25 ml solution in water at 430 nm is NMT 0.15
Sterility Sterile
Bacterial Endotoxins NMT 0.15 EU /mg
N,N Dimethylaniline NMT  20 ppm
Related Substances NMT reference solution
Impurities Conform to BP98 (A to G)
Assay 95.0 – 101.0 % a.b. *

IN – HOUSE  SPECIFICATION
Test / Method Specification

Color of Solution Not more intensely colored than reference solution Y4 (1.0 g
cephazolin base in water 4 ml)

Foreign Particle > 10 microns NMT 300 (depends on formulation and dosage form)
> 25 microns NMT 30 (depends on formulation and dosage form)

Packaging and
Storage

Store in well-closed container, protected from light  at a temperature
not exceeding 25 o C  (Aluminium tin of not more than 10 kg net each)

Shelf Life NLT 3.5 years from time of arrival at the factory
* a.b. = anhydrous basis
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Research :    Specification of Active Pharmaceutical Chemicals for Quality Control

  CEPHAZOLIN SODIUM (Sterile, Lyophilized ) (Cont.)

Spec.No : C-08     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP24 / BP 98 /COA No.of Page: 2/2

Remark :  ควรจะเนนการตรวจสอบ
1. Appearance :   ผงยาแตละรุนมีสีแตกตางกันมาก  และสีจะเปลี่ยนแปลงเม่ือยามีอายุมากขึ้น   
2. Solubility :    ผงยาตองตรวจสอบอัตราการละลายดวย
3. Appearance of Solution :  สีของสารละลายจะเปลี่ยนแปลงไดตามการสลายตัวของยา สีจะเขม

ขึ้นเม่ือยามีอายุมากขึ้น
4. Assay :   ใหรูปริมาณตัวยาสํ าคัญที่แทจริง
5. Stability :  เพ่ือการกํ าหนดอายุการใชยาที่แทจริง และตรวจความเขมของสี
6. Particle Size :   มีผลตออัตราการละลาย
7. Organic volatile Impurity : เพ่ือใหม่ันใจวาไมมีสารตกคางจากกระบวนการผลิตยาวัตถุดิบ
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Research :    Specification of Active Pharmaceutical Chemicals for Quality Control

CETIRIZINE   DIHYDROCHLORIDE

Spec.No : C-09     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : BP98 /COA No.of Page: 1/2

Test / Method Specification
Appearance White or almost white powder.
Solubility Freely soluble in water, practically  insoluble in acetone and in

methylene chloride.
Identification IR, TLC, Cl- Test
pH 1.2-1.8
Appearance of

Solution
5 % w/v solution is clear and not more intensely colored than
reference solution BY7

Related Substances
(HPLC)

Any impurity NMT 0.2 %
Sum of all impurities NMT 0.3 %

Heavy Metal NMT 10 ppm
Loss on Drying NMT 0.5 %
Sulphated Ash NMT 0.2 %
Residue on Ignition NMT 0.10 %
Impurities A. (RS)-1-[(4-chlorophenyl) phenylmethyl]-piperazine

B. (RS)-2-[(4-chlorophenyl) phenylmethyl]-piperazin-1-yl] acetic acid
C. (RS)-2-[2-[4-[(2-chlorophenyl) phenylmethyl]-piperazin-1-yl] ethoxy]

acetic acid
D. bis[(4-chlorophenyl) phenylmethyl]-piperazine
E. (RS)-2-[2-[2-[4-[(4-chlorophenyl) phenylmethyl]-piperazin-1-yl]

ethoxy] acetic acid ethoxycetirizine
F. (RS)-2-[2-[4-(diphenylmethyl]-piperazin-1-yl] ethoxy] acetic acid

Assay 99.0 – 100.5 % d.b.
IN – HOUSE  SPECIFICATION

Test / Method Specification
Shelf Life NLT 2.5 years from time of arrival at the factory
d.b. = dried basis
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Research :    Specification of Active Pharmaceutical Chemicals for Quality Control

CETIRIZINE   DIHYDROCHLORIDE (Cont.)

Spec.No : C-09     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : BP98 /COA No.of Page: 2/2

Remark :  ควรจะเนนการตรวจสอบ
1.   Appearance :     ตรวจสอบลักษณะผงยาโดยเทียบจากตัวยามาตรฐาน
2.   Assay : ใหรูปริมาณตัวยาสํ าคัญที่แทจริง
3.   Related Substances :  ยานี้มีสารปนเปอนไดหลายชนิดตองตรวจสอบ
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Research :    Specification of Active Pharmaceutical Chemicals for Quality Control

CETRIMIDE

Spec.No : C-10    Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) :    BP98 /COA No.of Page: 1/1

Test / Method Specification
Appearance White or almost white, voluminous, free-flowing powder.
Solubility Freely soluble in water and in alcohol, practically  insoluble  in ether.
Identification TLC
Appearance of

Solution
2 % w/v solution is clear and colorless.

Acidity or Alkalinity NMT 0.1 ml of 0.1 M HCl or 0.1 M NaOH is required to change color
Amines and Amine

Salts
Free Amine : NMT 0.15 %
Amine.HBr : NMT 0.3 %

Loss on Drying NMT  2.0  %
Sulphated Ash NMT 0.5 %
Assay 96.0 – 101.0 % d.b.*

IN – HOUSE  SPECIFICATION
Test / Method Specification

Shelf Life NLT 4.5 years from time of arrival at the factory
* d.b. = dried basis

Remark :  ควรจะเนนการตรวจสอบ
1. Appearance :  ตรวจสอบลักษณะผงยาโดยเทียบจากตัวยามาตรฐาน
2. Assay :   ใหรูปริมาณตัวยาสํ าคัญที่แทจริง
3. Related Substances :  ยานี้มีสารปนเปอนไดหลายชนิดตองตรวจสอบ
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Research :    Specification of Active Pharmaceutical Chemicals for Quality Control

  CHLORAMPHENICOL

Spec.No : C-11     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP24 / BP 98 /COA No.of Page: 1/2

Test / Method Specification
Appearance Fine, White or grayish white or yellowish white needle-like crystals or

elongated plate, practically odorless.
Solubility Slightly soluble in  water, freely soluble in alcohol and in polyethylene

glycol, in acetone and in ethyl acetate.
Identification IR
Melting Point 149-153 o C.
pH 4.5-7.5 (25 mg /ml in water)
Specific Optical

Rotation
+18.5 to +20.0 o (50 mg/ml in alcohol)

Loss on Drying NMT 0.5 %
Residual on Ignition NMT 0.1 %
Chromatographic

Purity
Not exceed 2 %

Related Substances NMT 0.5 (any secondary spot)
Assay 98.0 – 102.0 % d.b.*

IN – HOUSE  SPECIFICATION
Test / Method Specification

Heavy Metal NMT  10  ppm
Arsenic NMT  5  ppm
Lead NMT  10  ppm
Copper NMT  20  ppm
Chloride NMT  100 ppm
Degraded Product 2-Amino-1-(4-nitrophenyl)-1,3-propanediol NMT 0.5 %
By Product (Total) NMT 1 %
Shelf Life NLT 3.5 years from time of arrival at the factory
* d.b. = dried basis



159

Research :    Specification of Active Pharmaceutical Chemicals for Quality Control

  CHLORAMPHENICOL (Cont.)

Spec.No : C-11     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP24 / BP 98 /COA No.of Page: 2/2

Remark :  ควรจะเนนการตรวจสอบ
1.   Appearance :   ผงยาแตละรุนมีสีแตกตางกันมาก จึงควรตรวจสอบเทียบกับสารมาตรฐาน
2.   Assay :  ใหรูปริมาณตัวยาสํ าคัญที่แทจริง
3.   Stability :  เพ่ือการกํ าหนดอายุการใชยาที่แทจริง
4. Impurity :  ตองตรวจสอบดวย HPLC   เพ่ือดู purity
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Research :    Specification of Active Pharmaceutical Chemicals for Quality Control

  CHLORAMPHENICOL SODIUM SUCCINATE (Sterile)

Spec.No : C-12     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP24 / BP 98 /COA No.of Page: 1/2

Test / Method Specification
Appearance Fine, White or yellowish white powder, practically odorless.
Solubility Very soluble in  water, freely soluble in alcohol, practically insoluble in

ether.
Identification IR
pH 6.4 - 7.0
Specific Optical

Rotation
+5 to +8 o (50 mg/ml in alcohol)

Water (K.F) NMT 2 %
Bacterial Endotoxins NMT 0.2 EU/mg
Sterility Sterile
Assay 98.0 – 102.0 % d.b.*

IN – HOUSE  SPECIFICATION
Test / Method Specification

Free
Chloramphenicol

NMT  2 %

Chloramphenicol
Disodium
Disuccinate

NMT  2 %

Solubility Test (1
g/3.5 ml)

NMT  60 sec

Degraded Product 2-Amino-1-(4-nitrophenyl)-1,3-propanediol NMT 0.5 %
By Product (Total) NMT 1 %
Shelf Life NLT 3.5 years from time of arrival at the factory

* d.b. = dried basis
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Research :    Specification of Active Pharmaceutical Chemicals for Quality Control

  CHLORAMPHENICOL SODIUM SUCCINATE (Sterile) (Cont.)

Spec.No : C-12     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP24 / BP 98 /COA No.of Page: 2/2

Remark :  ควรจะเนนการตรวจสอบ
1.   Appearance :   ลักษณะผลึกมีผลตออัตราการละลายเมื่อเตรียมเปนยาฉีด
2.   Assay : ใหรูปริมาณตัวยาสํ าคัญที่แทจริง
3.   Stability : เพ่ือการกํ าหนดอายุการใชยาที่แทจริง
4.   Impurity :  ตองตรวจสอบดวย HPLC   เพ่ือดู purity
5.  Water :  ปริมาณนํ้ าเปนปจจัยใหยาเสื่อมสลายตัวมาก
6.  Solution Time :  ตองกํ าหนดไมเกิน  45 วินาที
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Research :    Specification of Active Pharmaceutical Chemicals for Quality Control

  CHLOROQUINE  PHOSPHATE

Spec.No : C-13     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP24 / BP98 /COA No.of Page: 1/1

Test / Method Specification
Appearance White or almost white  crystalline powder, odorless, hygroscopic.
Solubility Freely soluble in water very slightly soluble in alcohol,  in ether and in

methanol.
Identification IR, UV, PO4

3- Test
Melting Point It exists in two forms, one of which melts at about 195 o C and the

other at about  218 o C.
Appearance of

Solution
10 % w/v solution is clear and not more intensely colored than
reference solution BY5 or GY5

pH 3.8-4.3
Water NMT 2.0 %
Heavy Metal NMT 20 ppm
Loss on Drying NMT 2.0 %
Related Substances

(TLC)
One spot NMT 1.0 %, Any other spot NMT 0.5 %

Assay 98.0 – 101.0 % d.b.*
IN – HOUSE  SPECIFICATION

Test / Method Specification
Tapping Volume 5 g occupies not more than 10 ml when tapped  down 20 times
* d.b. = dried basis

Remark :  ควรจะเนนการตรวจสอบ
1. Appearance :     ตรวจสอบลักษณะผงยาโดยเทียบจากตัวยามาตรฐาน
2. Assay :  ใหรูปริมาณตัวยาสํ าคัญที่แทจริง
3. Water :  ตองตรวจใหรูปริมาณที่แทจริง
4. Related Substances :  ยานี้มีสารปนเปอนไดหลายชนิดตองตรวจสอบ
5. Tapping Volume :  มีผลตอการบรรจุแคปซูล
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Research :    Specification of Active Pharmaceutical Chemicals for Quality Control

CHLORPHENIRAMINE MALEATE

Spec.No : C-14     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP24 / BP98 /COA No.of Page: 1/1

Test / Method Specification
Appearance White crystalline powder, odorless.
Solubility Freely  soluble in water, soluble in alcohol, slightly soluble in ether.
Identification IR,  mp.
Melting Point 130-135 o C.
Appearance of

Solution
Clear and not more intensely colored than  reference solution BY6

Loss on Drying NMT 0.5 %
Residue on Ignition NMT 0.20 %
Heavy Metal NMT 10 ppm
Sulfated Ash NMT 0.1 %
Related Substances

(TLC)
NMT 0.2 %

Assay 98.0 – 100.5 % d.b. *
IN – HOUSE  SPECIFICATION

Test / Method Specification
Organic Volatile

Impurities
1. Benzene NMT 100 ppm
2. Chloroform NMT 50 ppm
3. 1,4-Dioxane NMT 100 ppm
4. Methylene chloride NMT 500 ppm
5. Trichloroethylene NMT 100 ppm

Shelf Life NLT 3.5 years from time of arrival at the factory
d.b. = dried basis

Remark :  ควรจะเนนการตรวจสอบ
1.   Appearance : ตรวจพินิจโดยเทียบกับตัวยาที่เปนสารมาตรฐาน
2.   Assay : ใหรูปริมาณตัวยาสํ าคัญที่แทจริง
3.  Solubility and Appearance of Solution : มีผลตอการเตรียมยานํ้ า
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Research :    Specification of Active Pharmaceutical Chemicals for Quality Control

CHLORPROMAZINE   HYDROCHLORIDE

Spec.No : C-15     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : BP98 /COA No.of Page: 1/1

Test / Method Specification
Appearance White or almost white crystalline powder,  odorless, It decomposes on

exposure to air and light.
Solubility Very soluble in water, freely soluble in alcohol and practically insoluble

in  ether.
Identification IR, UV, TLC
Melting Point 196 o C
pH 3.5-4.5
Heavy Metal NMT 10 ppm
Loss on Drying NMT 0.5 %
Sulphated Ash NMT 0.1 %
Related Substances

(TLC)
NMT 0.5 %

Assay 99.0 – 101.0 % d.b.*
IN – HOUSE  SPECIFICATION

Test / Method Specification
Tapping Volume 5.0 g occupies not more than 2000 ml when tapped down 20 times

(depends on formulation and dosage form)
Shelf Life NLT 3.5 years from time of arrival at the factory
*d.b.= dried basis

Remark :  ควรจะเนนการตรวจสอบ
1.  Appearance :   ตรวจพินิจโดยเทียบกับตัวยาที่เปนสารมาตรฐาน
2.  Assay :  ใหรูปริมาณตัวยาสํ าคัญที่แทจริง
3.  Related Substances :  ยานี้มีสารปนเปอนไดหลายชนิดตองตรวจสอบ
4. Tapping Volume :  จะมีผลตอการเตรียมยาเม็ด
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Research :    Specification of Active Pharmaceutical Chemicals for Quality Control

CHLORPROPAMIDE
Spec.No : C-16     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP24 / BP 98 /COA No.of Page: 1/2

Test / Method Specification
Appearance White  crystalline powder, odorless or almost odorless, tasteless.
Solubility Practically  insoluble in water, slightly soluble in ether, soluble in

alcohol, very soluble in acetone and in chloroform, and soluble in alkali
hydroxide, it shows polymorphism.

Identification IR, TLC
Melting Point 126-130 o C.
Loss on Drying NMT 0.5 %
Sulfated Ash NMT 0.10 %
Heavy Metal NMT 20 ppm
Related Substances

(TLC)
A. 4-Chlorobenzenesulphonamide : NMT 0.3 %
B. 1,3-dipropylurea : NMT 0.3 %
Other impurity : NMT 0.3 %

Assay 99.0 – 101.0 % d.b. *
IN – HOUSE  SPECIFICATION

Test / Method Specification
Clarity and Color of

Solution
10 % solution in acetone must be clear and fully dissolved, colorless or
slightly yellowish, absorbance at 400 nm  not to exceed 0.150

Residual Solvent Acetone NMT 200 ppm
Tapping Volume 5.0 g occupies NLT 14.0 ml when tapped down 20 times (depends on

formulation and dosage form)
Shelf Life NLT 4 years from time of arrival at the factory
d.b. = dried basis
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Research :    Specification of Active Pharmaceutical Chemicals for Quality Control

CHLORPROPAMIDE (Cont.)
Spec.No : C-16     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP24 / BP 98 /COA No.of Page: 2/2

Remark :  ควรจะเนนการตรวจสอบ
1.  Appearance : ตรวจพินิจโดยเทียบกับตัวยาที่เปนสารมาตรฐาน  โดยเฉพาะเรื่อง polymorph
2.  Assay :  ใหรูปริมาณตัวยาสํ าคัญที่แทจริง
3.  Related Substances :  ยานี้มีสารปนเปอนไดหลายชนิดตองตรวจสอบ
4.  Residual Solvent :  ถามีปนเปอนในตัวยาจะทํ าใหยามีกลิ่นเหม็น
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Research :    Specification of Active Pharmaceutical Chemicals for Quality Control

  CIMETIDINE

Spec.No : C-17     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP24 / BP 98 /COA No.of Page: 1/2

Test / Method Specification
Appearance White to off white crystalline powder, Odorless or slight mercaptan

odor
Solubility Soluble in alcohol and in polyethylene glycol 400, slightly soluble in

water, practical insoluble in ether  and in methylene chloride. It
dissolve in dilute mineral acids.

Identification IR
Melting Point 139-144 o C.
Clearity Clear and colorless (3 g/ 20 ml)
Loss on Drying NMT 1.0 % (at 110 o C 2 hr.)
Residual on Ignition NMT 0.2 %
Heavy Metal NMT  20 ppm
Chromatographic
Purity

NMT 5 time from standard preparation

Packaging and
Storage

Hygroscopic : Preserve in  tight container.
Photosensitive : Protect from light

Assay 98.5 – 101.5 % a.b.
IN – HOUSE  SPEC.

Test / Method Specification
Polymorph Form A
Selenium NMT 20 ppm
Individual Impurity NMT 0.20 %
Total Impurity NMT 1.0 %
Organic Volatile
Impurity

Isopropanol NMT 0.50 %

Shelf Life NLT 3.5 years from time of arrival at the warehouse
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Research :    Specification of Active Pharmaceutical Chemicals for Quality Control

  CIMETIDINE

Spec.No : C-17     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP24 / BP 98 /COA No.of Page: 2/2

Remark :  ควรจะเนนการตรวจสอบ
1.   Appearance :   ผงยาแตละรุนมีกลิ่นและสีแตกตางกันมาก บางรุนมีกลิ่นเหม็นมาก    
2.   Polymorph :   Cimetidine ตองเปน polymorph A เทานั้นจึงจะถูกดูดซึมไดดีที่สุด
3.   Assay : ใหรูปริมาณตัวยาสํ าคัญที่แทจริง
4.   Stability : เพ่ือการกํ าหนดอายุการใชยาที่แทจริง
5.  Organic Volatile Impurity :   เพ่ือใหม่ันใจวาไมมีสารอื่น ๆ ตกคาง
6.  Impurity :  ตองตรวจสอบดวย HPLC   เพ่ือดู purity
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Research :    Specification of Active Pharmaceutical Chemicals for Quality Control

  CIMETIDINE (For Injection)

Spec.No : C-18     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP24 / BP 98 /COA No.of Page: 1/2

Test / Method Specification
Appearance White to off white crystalline powder, odorless or slight mercaptan

odor.
Solubility Soluble in alcohol and in polyethylene glycol 400, slightly soluble in

water, practical insoluble in ether  and in methylene chloride. It
dissolves in dilute mineral acids.

Identification IR
Melting Point 139-144 o C.
Clarity Clear and colorless (3 g/ 20 ml)
Loss on Drying NMT 1.0 % (at 110 o C 2 hr.)
Residual on Ignition NMT 0.2 %
Heavy Metal NMT  20 ppm
Chromatographic

Purity
NMT 5 times from standard preparation

Bacterial Endotoxins NMT 0.5 EU / mg
Packaging and

Storage
Hygroscopic : Preserve in  tight container.
Photosensitive : Protect from light

Assay 98.5 – 101.5 % d.b.*
IN – HOUSE  SPECIFICATION

Test / Method Specification
Polymorph Form A
Selenium NMT 20 ppm
Individual Impurity NMT 0.20 %
Total Impurity NMT 1.0 %
Organic Volatile

Impurities
Isopropanol NMT 0.50 %

Shelf Life NLT 3.5 years from time of arrival at the factory
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* d.b. = dried basis
Research :    Specification of Active Pharmaceutical Chemicals for Quality Control

  CIMETIDINE (For Injection) (Cont.)

Spec.No : C-18     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP24 / BP 98 /COA No.of Page: 2/2

Remark :  ควรจะเนนการตรวจสอบ
1.   Appearance :   ผงยาแตละรุนมีกลิ่นและสีแตกตางกันมาก บางรุนมีกลิ่นเหม็นมาก    
2.   Polymorph :   Cimetidine ตองเปน polymorph A เทานั้นจึงจะถูกดูดซึมไดดีที่สุด
3.   Assay :  ใหรูปริมาณตัวยาสํ าคัญที่แทจริง
4.   Stability :  เพ่ือการกํ าหนดอายุการใชยาที่แทจริง
5.  Organic Volatile Impurities :   เพ่ือใหม่ันใจวาไมมีสารอื่น ๆ ตกคาง
6.  Impurities :  ตองตรวจสอบดวย HPLC   เพ่ือดู purity
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Research :    Specification of Active Pharmaceutical Chemicals for Quality Control

CIPROFLOXACIN  HYDROCHLORIDE

Spec.No : C-19     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP24 / BP98 /COA  No.of Page: 1/2

Test / Method Specification
Appearance Pale yellow crystalline powder.
Solubility Slightly  soluble in methanol, very slightly  soluble in ethanol,

practically insoluble in acetone, in ethyl acetate and in methylene
chloride.

Identification IR, TLC
pH 3.0-4.5
Water 3.0-6.7 %
Residue on Ignition NMT 0.1 %
Heavy Metals NMT 20 ppm
Fluoroquinolonic

Acid (Impurity A)
NMT 0.2 %

Sulfate NMT 0.4 %
Chromatographic

Purity
A.  Ciprofloxacin ethylenediamine analog NMT 0.4 %
B.  Any other individual impurity NMT 0.2 %
C.  Sum of all impurities NMT 0.7 %

Impurities A.  7-Chloro-1-cyclopropyl-6-fluoro-1,4-dihydro-4-oxo-3-quinoline-3-
carboxylic acid

B.  desfluoro compound
C.  ethylenediamine compound
D.  by-compound A
E.   decarboxylated compound

Assay 98.0-102.0 % a.b.*
IN – HOUSE  SPECIFICATION

Test / Method Specification
Shelf Life NLT 3.5 years from time of arrival at the factory
a.b.= anhydrous basis
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Research :    Specification of Active Pharmaceutical Chemicals for Quality Control

CIPROFLOXACIN  HYDROCHLORIDE (Cont.)

Spec.No : C-19     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP24 / BP98 /COA  No.of Page: 2/2

Remark :  ควรจะเนนการตรวจสอบ
1.  Appearance :    สีของผงยาควรตองตรวจสอบกับสีของสารมาตรฐาน
2.  Assay : ใหรูปริมาณตัวยาสํ าคัญที่แทจริง
3.  Related Substances :  ยานี้มีสารปนเปอนไดหลายชนิดตองตรวจสอบ
4.  Stability :  ตองตรวจสอบอายุการใชยาที่แทจริง ตลอดจนสภาวะการเก็บยาที่เหมาะสม
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  CISAPRIDE

Spec.No : C-20     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : BP98 /COA No.of Page: 1/1

Test / Method Specification
Appearance White or almost white powder.
Solubility Practically insoluble in water, freely soluble in dimethylformamide,

soluble in methylene chloride,  sparingly  soluble in methanol, It shows
polymorphism.

Identification IR, Color Test
Appearance of

Solution
1 % w/v solution is clear and not more intensely colored than
reference solution BY6

Specific Optical
Rotation

-0.05 o to +0.05 o

Water (by KF) 3.4-4.0 %
Heavy Metal NMT 10 ppm
Sulphated Ash NMT 0.1 %
Related Substances

(HPLC)
Any impurity NMT 0.5 %
Sum of all impurities NMT 1.0 %

Assay 99.0 – 101.0 % a.b.*
IN – HOUSE  SPECIFICATION

Test / Method Specification
Shelf Life NLT 1.5 years from time of arrival at the factory
*a.b. = anhydrous basis

Remark :  ควรจะเนนการตรวจสอบ
1.   Appearance :     ตรวจสอบลักษณะผงยาโดยเทียบจากตัวยามาตรฐาน
2.   Assay : ใหรูปริมาณตัวยาสํ าคัญที่แทจริง
3.   Shelf Life :  ตัวยามีอายุการใชยาสั้น ตองตรวจสอบ Stability
4.   Related Substances :  ยานี้มีสารปนเปอนไดหลายชนิดตองตรวจสอบ
5.   Particle Size : จะมีผลตออัตราเร็วการละลาย และการบรรจุแคปซูล
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Research :    Specification of Active Pharmaceutical Chemicals for Quality Control

CLIOQUINOL

Spec.No : C-21     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP 24 / BP 98 / COA   No.of Page: 1/1

Test / Method Specification
Appearance Yellowish white to brownish yellow, voluminous powder; odour, faint

and characteristic.
Solubility Practically insoluble in water, freely soluble in dimethylformamide and

in pyridine; practically insoluble in ethanol 96 %
Identification IR, Chemical Reaction
Acidity or Alkalinity NMT 0.05 ml 0.1 M NaOH
Free Iodine 0.1 ml 0.005 M  Na2S2O3

Halide Ions 0.2 ml 0.01 M HCl
Related Substances Named impurities : NMT 3.0 %

Any other impurity : NMT 0.2 %
Sum : NMT 4.0 %

Loss on Drying NMT 0.5 %
Sulphated Ash NMT 0.2 %
Assay 97.0 – 103.0 % d.b.

IN – HOUSE SPECIFICATION
Test / Method Specification

Absorbance (5%; 1
  cm) in
  dimethylformamide

At 480 nm : NMT 0.15

Sieving < 75 microns : 99 %
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Research :    Specification of Active Pharmaceutical Chemicals for Quality Control

  CLOBETASOL PROPIONATE (Micronized)

Spec.No : C-22     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP24 / BP98 / COA No.of Page: 1/2

Test / Method Specification
Appearance White or almost white  crystalline powder.
Solubility Practically insoluble in water, freely soluble in acetone and in

dichloromethane, sparingly  soluble in ethanol.
Identification IR
Melting Point 196 o C. with decomposition
Specific Optical

Rotation
+96 o to +104 o

Residue on Ignition NMT 0.10 %
Loss on Drying NMT 1.0 %
Residue on Ignition NMT 0.1 %
Heavy Metal NMT 20 ppm
Chromatographic

Purity
Sum of all impurities : NMT 2.5 %
Individual impurity : NMT 1.0 %

Impurities A.   Clobetasol
B.   Clobetasone 17-propionate
C.   Clobetasol impurity A

Assay 97.0 – 102.0 % d.b.*
* d.b. = dried basis
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Research :    Specification of Active Pharmaceutical Chemicals for Quality Control

  CLOBETASOL PROPIONATE (Micronized) (Cont.)

Spec.No : C-22     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP24 / BP98 / COA No.of Page: 2/2

IN – HOUSE  SPECIFICATION
Test / Method Specification

Impurity profile Any single unknown impurity : NMT 0.1 %
Total unknown impuritirs : NMT 0.5 %
Total impurities : NMT 1.0 %

Residual Solvent Methanol NMT 100 ppm
Ethanol NMT 300 ppm
Acetone NMT 1000 ppm
Dichloromethane NMT 100 ppm
Ethyl Acetate NMT 100 ppm
Tetrahydrofurane NMT 100 ppm
Pyridine NMT 50 ppm
Dimethylformamide NMT 100 ppm

Particle Size 99 %  < 20 micrometers  (depends on formulation and dosage form)
95 %  < 10 micrometers (depends on formulation and dosage form)

Bulk Density 0.1-0.2  g/cm3 (depends on formulation and dosage form)
Shelf Life NLT 4.5 years from time of arrival at the factory.

Remark :  ควรจะเนนการตรวจสอบ
1.   Appearance :     ลักษณะผงยาที่มีขนาดสมํ่ าเสมอกัน
2.   Assay : ใหรูปริมาณตัวยาสํ าคัญที่แทจริง
3.   Residual Solvent :  ตองตรวจปริมาณตัวทํ าละลายที่ยังอาจจะปนเปอนอยู
4.   Related Substances :  ยานี้มีสารปนเปอนไดหลายชนิดตองตรวจสอบ
5.   Particle Size :  จะมีผลตออัตราเร็วการละลาย และการบรรจุแคปซูล
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Research :    Specification of Active Pharmaceutical Chemicals for Quality Control

CLORAZEPATE  DIPOTASSIUM

Spec.No : C-23     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP24  /COA No.of Page: 1/1

Test / Method Specification
Appearance Light yellow crystalline powder. Darken on exposure to light.
Solubility Soluble in water but upon standing, may precipitate from the solution,

slightly soluble in alcohol and in isopropyl alcohol, practically insoluble
in acetone, in benzene,  in chloroform,  in ether and in methylene
chloride.

Identification UV, IR, K+ Test
Related Substances

(TLC)
2-Amino-5-chlorobenzophenone  NMT 0.1 %
Sum of all impurities NMT 1.0 %

Loss on Drying NMT 0.2  %
Heavy Metal NMT 20 ppm
Assay 98.5 – 101.5 % d.b.*

IN – HOUSE  SPECIFICATION
Test / Method Specification

Storage Conditions Hygroscopic : Preserve in tight container.
Photosensitive : Protect from light.

*d.b. =  dried basis

Remark :  ควรจะเนนการตรวจสอบ
1.  Appearance :     ตรวจสอบลักษณะผงยาโดยเทียบจากตัวยามาตรฐาน ตัวยาชื้นงาย และไวตอแสง

ทํ าใหมีสีเปลี่ยนไดงาย
2.  Assay : ใหรูปริมาณตัวยาสํ าคัญที่แทจริง
3.  Related Substances :  ยานี้มีสารปนเปอนไดหลายชนิดตองตรวจสอบ
4. Storage Conditions: ตัวยาชื้นงาย และไวตอแสงทํ าใหมีสีเปลี่ยนไดงาย ตองเก็บในภาชนะที่ปด

สนิทสามารถปองกันความชื้นและปองกันแสงได
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Research :    Specification of Active Pharmaceutical Chemicals for Quality Control

CLOTRIMAZOLE

Spec.No : C-24     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP24 / BP 98 / COA No.of Page: 1/1

Test / Method Specification
Appearance White or pale yellow, crystalline powder, faint odorless.
Solubility Practically  insoluble in water, soluble in alcohol and in methylene

chloride, slightly soluble in ether.
Identification IR,  mp
Appearance of

Solution
(1.25 g in 25 ml  alcohol) Clear and not more intensely colored than
reference solution BY6

Residue on Ignition NMT 0.10 %
Loss on Drying NMT 0.5 %
Heavy Metal NMT 10 ppm
Imidazole (TLC) NMT 0.2 %
(o-Chlorophenyl)

diphenylmethanol
NMT 0.5 %

Assay 98.5 – 102.0 % d.b.*
IN – HOUSE  SPECIFICATION

Test / Method Specification
Melting Point 141-145 o C.
Particle Size 90 %  < 10 microns (depends on formulation and dosage form)
Shelf Life NLT 3.5 years from time of arrival at the factory
* d.b. = dried basis

Remark :  ควรจะเนนการตรวจสอบ
1.   Appearance :   ตรวจพินิจโดยเทียบกับตัวยาที่เปนสารมาตรฐาน
2.   Assay : ใหรูปริมาณตัวยาสํ าคัญที่แทจริง
3.  Particle Size :    จะมีผลตออัตราเร็วการละลาย และการเตรียมยาขี้ผึ้ง
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Research :    Specification of Active Pharmaceutical Chemicals for Quality Control

CLOXACILLIN SODIUM (Compact)

Spec.No : C-25 Rev.No. : Date :
Reference(s) :  USP24 / BP98 / COA                                 No.of Page: 1/2

Test / Method Specification
Appearance White to off white or almost white crystalline powder, hygroscopic,

characteristic odor.
Solubility Freely soluble in water, soluble in alcohol.
Identification IR, Na+ Test
Clarity  of Solution Absorbance of 10.0 % in water  at 430 nm is NMT 0.04
pH 5.0-7.0
Specific Optical

Rotation
+160 to +169 o   

Water (by K.F.) 3.0 – 4.5 %
N,N-Dimethylaniline NMT  20 ppm
2-Ethylhexanoic Acid NMT 0.8 %
Related Substances Total area NMT 5 times of the principal peak
Impurities 1.  Penicilloic acid of Cloxacillin,

2.  Penilloic A cid  of Cloxacillin,
3.   6-Amino Pencillanic  acid
4. 3-(2-Chlorophenyl)-5-methyl isoxazole –4-carboxylic acic

Assay 95.0 – 101.0 % a.b.
IN – HOUSE  SPECIFICATION

Test / Method Specification
Impurities HPLC NMT 5.0 %
Main Impurities NMT 1.0 %
Bulk Density NMT 0.60 g/cm3  (depends on formulation and dosage form)
Tapped Density NMT 0.8-0.9 g/cm3 (depends on formulation and dosage form)
Packaging and

Storage
In tightly closed containers protected from light,  not exceeding  25 o C

Shelf Life NLT 3 years from time of arrival at the factory
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* a.b. = anhydrous basis
Research :    Specification of Active Pharmaceutical Chemicals for Quality Control

CLOXACILLIN SODIUM (Compact)  (Cont)

Spec.No : C-25 Rev.No. : Date :
Reference(s) :  USP24 / BP98 / COA                                 No.of Page: 2/2

Remark :
1. Appearance : ตรวจพินิจโดยเทียบกับตัวยาที่เปนสารมาตรฐาน
2. Color :   สีของผงยาของแตละแหลงผลิตมีความแตกตางกันมาก   
3. Particle Size : มีผลตออัตราการละลายของผงยามาก
4. Bulk Density : มีผลตอการบรรจุแคปซูลใหเหมาะสม
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Research :    Specification of Active Pharmaceutical Chemicals for Quality Control

CLOXACILLIN SODIUM (Sterile)

Spec.No : C-26 Rev.No. : Date :
Reference(s) :  USP24 / BP98 / COA                                 No.of Page: 1/2

Test / Method Specification
Appearance White to off white or almost white crystalline powder, hygroscopic,

characteristic odor.
Solubility Freely soluble in water, soluble in alcohol.
Identification IR, Na+ Test
Clarity  of Solution Absorbance of  solution 10.0 % in water  at 430 nm is NMT 0.04
pH 5.0-7.0
Specific Optical

Rotation
+160 to +169 o   

Water (by K.F.) 3.0 – 4.5 %
N,N-Dimethylaniline NMT  20 ppm
2-Ethylhexanoic Acid NMT 0.8 %
Bacterial Endotoxins NMT 0.0.40 EU/mg
Sterility Sterile
Assay 95.0 – 101.0 % a.b.*
Related Substances Total area NMT 5 times of the principal peak.
Impurities 1.  Penicilloic acid of Cloxacillin,

2.  Penilloic A cid  of Cloxacillin,
3.   6-Amino Pencillanic  acid
4. 3-(2-Chlorophenyl)-5-methyl isoxazole –4-carboxylic acid

IN – HOUSE  SPECIFICATION
Test / Method Specification

Impurities HPLC NMT 5.0 %
Main Impurities NMT 1.0 %
Color of Solution 1.0 g in 4.0 ml of water not more intensely colored than reference

solution BY7/2
Particulate Matter NMT 9.5
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* a.b. = anhydrous basis
Research :    Specification of Active Pharmaceutical Chemicals for Quality Control

CLOXACILLIN SODIUM (Sterile) (Cont.)

Spec.No : C-26 Rev.No. : Date :
Reference(s) :  USP24 / BP98 / COA                                 No.of Page: 2/2

IN – HOUSE SPECIFICATION
Test / Method Specification

Solubility Test 1 g Cloxacillin in 3 ml water is NMT 60 sec
Packaging and

Storage
Aluminium tins of not more than 10 Kg net each, or triple plastic bags
(two inner bags sterile) of not more than 10 kg net each, packed in
airtight closed containers of not more than 50 kg net each, tamper-
proof container. Keep in dried place at less of 25 o C.

Shelf Life NLT 3 years from time of arrival at the factory.

Remark :
1. Appearance : ตรวจพินิจโดยเทียบกับตัวยาที่เปนสารมาตรฐาน
2. Water :  ตองระวังมากถาตัวยามีความชื้นมากยาจะสลายตัวอยางรวดเร็ว
3. Solution Time :  ไมควรจะเกิน 45 วินาที
4. Color : สีของผงยาของแตละแหลงผลิตมีความแตกตางกันมาก   และยิ่งเตรียมเปนสารละลายยิ่งมี

สีแตกตางกันมาก
5. Particle Size : มีผลตออัตราการละลายของผงยามาก
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Research :    Specification of Active Pharmaceutical Chemicals for Quality Control

CODEINE  PHOSPHATE

Spec.No : C-27     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP 24 / BP 98 / COA No.of Page: 1/1

Test / Method Specification
Appearance White  crystalline powder, odorless.
Solubility Freely soluble in water, slightly soluble in alcohol, practically insoluble

in ether.
Identification IR, UV, PO4

3- Test
Acidity 0.5 % w/v in water required NMT 1.0 ml of 0.010 N NaOH   to pH 5.4
Water (by KF) 3.0 %
Appearance of

Solution
Clear and not more intensely colored than reference solution of Y6

Specific Optical
Rotation

-98 o  to –102 o

pH 4.0-5.0
Sulphate No turbidity is produced immediately
Chloride No opalescence is produced immediately
Morphine No blue color is produced immediately
Loss on Drying NMT 3.0 %
Assay 99.0 – 101.5 % a.b.*

IN – HOUSE  SPECIFICATION
Test / Method Specification

Shelf Life NLT 4 years from time of arrival at the factory.
* a.b. = anhydrous basis

Remark :  ควรจะเนนการตรวจสอบ
1.   Appearance :   ตรวจพินิจโดยเทียบกับตัวยาที่เปนสารมาตรฐาน
2.   Assay : ใหรูปริมาณตัวยาสํ าคัญที่แทจริง
3.   Water :  ตองตรวจใหรูปริมาณที่แทจริง
4.  Foreign alkaloid :  ยานี้มีแอลคาลอยดปนเปอนไดหลายชนิดตองตรวจสอบ
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COLCHICINE

Spec.No : C-28     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP24  / BP98 / COA No.of Page : 1/2

Test / Method Specification
Appearance Yellowish-white to pale greenish yellow, amorphous scales or powder

or crystalline powder.
Solubility Soluble in water, freely soluble in alcohol and  in chloroform, rapidly

recrystallization from  concentrated solution as the sesquihydrate.
Identification IR, UV, Color Test
Specific Optical

Rotation
-235 to –250 o

Appearance of
Solution

5.0 % solution is clear and not more intensely colored than reference
solution GY3

Acidity or Alkalinity NMT 0.1 ml of 0.01 M NaOH is required to change the color of
bromthymol blue solution to green

Water (KF) NMT 2.0 %
Residue on Ignition NMT 0.10 %
Loss on Drying NMT 0.5 %
Sulphated Ash NMT 0.1 %
Heavy Metal NMT 10 ppm
Limit of Colchicine No definite green color is produced
Limit of Ethyl Acetate NMT 8.0 %
Chromatographic

Purity
Sum of impurities NMT 5.0 %

Organic Volatile
Impurities

Chloroform NMT 100 ppm

Assay 98.0 – 102.0 % d.b.*
* d.b. = dried basis
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COLCHICINE (Cont.)

Spec.No : C-28     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP24  / BP98 / COA    No.of Page : 2/2

IN – HOUSE  SPECIFICATION
Test / Method Specification

Impurities NMT 100 ppm
Residual Solvent Benzene NMT 50 ppm

Chloroform NMT 100 ppm
Meyhylene Chloride NMT 500 ppm
Trichloroethane NMT 100 ppm

Shelf-Life NLT 2.5 years from time of arrival at the factory.

Remark :  ควรจะเนนการตรวจสอบ
1.   Appearance :     สีของผงยาตองเทียบกับผงยามาตรฐาน
2.   Assay : ใหรูปริมาณตัวยาสํ าคัญที่แทจริง
3.   Residual Solvent :  ตองตรวจปริมาณตัวทํ าละลายที่ยังอาจจะปนเปอนอยู
4.   Impuruties :  ยานี้มีสารปนเปอนไดหลายชนิดตองตรวจสอบ
5.  Shelf Life :  อายุการใชยาที่แทจริงตองตรวจสอบ
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CYANOCOBALAMINE (Vitamin B12 )

Spec.No : C-29     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP24 / BP98 /COA No.of Page : 1/2

Test / Method Specification
Appearance Dark-red crystalline powder,  the anhydrous substance is very

hygroscopic.
Solubility Sparingly soluble in water and in alcohol, practically  insoluble in

acetone, and  in ether.
Identification UV, TLC
Loss on Drying NMT 12.0 %
Related Substance

(by HPLC)
NMT 3.0 %

Pseudocyanocobala
mine

Colorless or no more color than a mixture of 0.15 ml of 0.10 N KMnO4

and 250 ml of water.
Assay 96.0 – 100.5 % d.b.*

IN – HOUSE  SPECIFICATION
Test / Method Specification

UV-Absorption in
water

Maxima at : 277-279 nm, 360-362 nm, and 548-552 nm
Absorbance Ratio  E361 / E 278  = 1.70-1.90
Absorbance Ratio  E362 / E 548-552  = 3.15-3.40

Organic Volatile
Impurities

Acetone NMT 0.1000

Foreign Pigment NMT 4 %
Shelf Life NLT 4 years from time of arrival at the factory
* d.b. = dried basis
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CYANOCOBALAMINE (Vitamin B12 )

Spec.No : C-29     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP24 / BP98 /COA No.of Page : 2/2

Remark :  ควรจะเนนการตรวจสอบ
1.   Appearance :    ดูลักษณะของผงยา และการปนเปอนจากสารอื่น ๆ  (ถามี) ผงยาไมเหมือนกัน
2.   Assay : ใหรูปริมาณตัวยาสํ าคัญที่แทจริง
3.  Solubility :   ดูการละลายและวัด UV-Absorbance Ratio
4.   Stability : เพ่ือการกํ าหนดอายุการใชยาที่แทจริง วิตามินมักสลายตัวงาย
5.  Organic Volatile Impurities :   เพ่ือใหม่ันใจวาไมมีสารอื่น ๆ ตกคาง
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  CYPROHEPTADINE   HYDROCHLORIDE

Spec.No : C-30     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP24 / BP98 /COA No.of Page : 1/1

Test / Method Specification
Appearance White or slightly yellow, crystalline powder, odorless.
Solubility Slightly soluble in water, freely soluble in methanol, sparingly  soluble

in alcohol, practically insoluble in ether.
Identification IR, UV
Acidity or Alkalinity NMT 0.15 ml of 0.01 M NaOH is required to change color.
Loss on Drying 7.0-9.0 % w/w
Sulphated Ash NMT 0.1 %
Heavy Metal NMT 0.003 %
Related Substances

(TLC)
Dibenzocycloheptene NMT 0.1 %

Impurities A. 5H-dibenzo[a,d]cycloheptene
B.  Dibenzosuberone

Assay 98.5 – 101.0 % d.b.*
IN – HOUSE  SPECIFICATION

Test / Method Specification
Particle Size NLT 95 %  < 250 micrometers

NLT 80.0 % < 150 micrometers
(depends on formulation and dosage form)

Tapping Volume 5 g occupies not more than 20.0 ml when taped down 20 times
* d.b. = dried basis

Remark :  ควรจะเนนการตรวจสอบ
1. Appearance :   ลักษณะสีของผงยาตองเทียบกับตัวยามาตรฐาน
2. Assay :  ใหรูปริมาณตัวยาสํ าคัญที่แทจริง
3. Related Substance :  ยานี้มีสารปนเปอนไดหลายชนิดตองตรวจสอบ
4. Particle Size :   มีผลตออัตราเร็วการละลาย และการบรรจุแคปซูล
5. Tapping Volume :  จะมีผลตอการบรรจุแคปซูล
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  DEQUALINIUM  CHLORIDE

Spec.No : D-01           Rev.No. :                                     Date :
Reference(s) : USP24  /COA   No.of Page:  1/2

Test / Method Specification
Appearance Creamy-white powder, odorless or almost odorless, hygroscopic.
Solubility Slightly soluble in water and in alcohol, soluble in boiling water.
Identification IR, UV,  Cl- Test
Acidity or Alkalinity NMT 0.2 ml of 0.1 M HCl or 0.1 M NaOH is required to change color
Appearance of

Solution
0.2 % w/w is clear and colorless.

Non-Quaternised
Amines

NMT 1.0 % calculated as 4-Aminoquinaldine.

Loss on Drying NMT 5.0 %
Sulphated Ash NMT 0.1 %
Related Substances

(TLC)
Individual Related Substance EP impurities A : NMT 1.0 %
Total Related Substances : NMT 10 %

Assay 95.0 – 101.0 % d.b.*
IN – HOUSE  SPECIFICATION

Test / Method Specification
Reaction with

Sulfuric Acid
NMT BY4

Residual Solvent ICH Class 2 : Chloroform NMT 60 ppm
                    Methanol  NMT  3000 ppm
ICH Class 3 : Acetone, MIBK, 2-Propanol  NMT 5000 ppm

Packaging and
Storage

Preserve in tight containers, in a cool and dry place, and protected
from moisture

* d.b. = dried basis
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  DEQUALINIUM  CHLORIDE (Cont.)

Spec.No : D-01     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP24  /COA   No.of Page:  2/2

Remark :  ควรจะเนนการตรวจสอบ
1.   Appearance :    เทียบลักษณะของผงยากับสารมาตรฐาน
2.   Assay : ใหรูปริมาณตัวยาสํ าคัญที่แทจริง
3.  Residual Solvent:   ตองตรวจสอบเพื่อใหม่ันใจวาไมมีการปนเปอน
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DEXAMETHASONE   SODIUM   PHOSPHATE

Spec.No : D-02     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP24 / BP 98 /COA No.of Page:  1/2

Test / Method Specification
Appearance White or almost white  powder, very hygroscopic.
Solubility Freely soluble in water, slightly soluble in alcohol, practically  insoluble

in ether and in methylene chloride.
Identification IR, TLC, Na+ ,PO4

3- Test
pH 7.5-9.5
Specific Optical

Rotation
+75 o  to +83 o

Appearance of
Solution

5 % w/v in water is clear and not more intensely colored than
reference solution B7

Water (by KF) NMT 16.0 %
Alcohol NMT 8.0 %
Chromatographic

Purity
Individual Impurity : NMT 1.0 %
Total Impurities : NMT 2.0 %

Inorganic Phosphate NMT 1.0 %
Free Dexamethasone NMT 1.0 %
Assay 97.0 – 103.0 % a.b.*

IN – HOUSE  SPECIFICATION
Test / Method Specification

Reassay 1 year
Impurities A. Dexamethasone

B. Betamethasone Sodium Phosphate
Shelf Life NLT 4 years from time of arrival at the factory.
* a.b. = anhydrous basis
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DEXAMETHASONE   SODIUM   PHOSPHATE  (Cont.)

Spec.No : D-02     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP24 / BP 98 /COA No.of Page:  2/2

Remark :  ควรจะเนนการตรวจสอบ
1. Appearance : ตรวจพินิจโดยเทียบกับตัวยาที่เปนสารมาตรฐาน
2. Assay :   ใหรูปริมาณตัวยาสํ าคัญที่แทจริง
3. Water :  ตองตรวจใหรูปริมาณที่แทจริง
4. Impurities :  ยานี้มีสารปนเปอนไดหลายชนิดตองตรวจสอบ
5.   Packaging : ตองเก็บในภาชนะปดสนิท เพราะตัวยาเหลวเยิ้มได
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DEXTROMETHORPHAN   HYDROBROMIDE

Spec.No : D-03     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP24 / BP98 /COA No.of Page:  1/2

Test / Method Specification
Appearance Almost white fine crystalline powder, faint odorless.
Solubility Sparingly  soluble in water, freely soluble in alcohol and in chloroform,

insoluble in ether.
Identification UV, IR, Br- Test
Melting Point 125 o C.
pH 5.2-6.5
Specific Optical

Rotation
+28.0 to +30.0 o

Appearance of
Solution

Clear and colorless (5 % w/v solution alcohol)

Acidity or Alkalinity NMT 0.4 ml of 0.01 M HCl is required to change color.
Water (by KF) 4.0-5.5 %
Residue on Ignition NMT 0.10 %
Heavy Metal NMT 20 ppm
N,N Dimethylaniline NMT 10 ppm
Phenolic Compound Test with Ferric chloride TS. Follow by  Potassium ferricyanide TS. :

No blue –green color should develop
Related Substances

(TLC)
NMT standard solution

Assay 99.0 – 101.0 % d.b.*
IN – HOUSE  SPECIFICATION

Test / Method Specification
Particle Size 100 %  below 60 BS sieve (depends on formulation and dosage form)
Shelf Life NLT 3.5 years from time of arrival at the factory.
* d.b. = dried basis



194

Research :    Specification of Active Pharmaceutical Chemicals for Quality Control

DEXTROMETHORPHAN HYDROBROMIDE (Cont.)

Spec.No : D-03     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP24 / BP98 /COA No.of Page:  2/2

Remark :  ควรจะเนนการตรวจสอบ
1. Appearance :   ตรวจพินิจโดยเทียบกับตัวยาที่เปนสารมาตรฐาน
2. Assay : ใหรูปริมาณตัวยาสํ าคัญที่แทจริง
3. Water :  ตองตรวจใหรูปริมาณที่แทจริง
4. Related Substances :  ยานี้มีสารปนเปอนไดหลายชนิดตองตรวจสอบ
5. Particle Size :  มีผลตออัตราเร็วการละลาย และการบรรจุแคปซูล
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DEXTROSE  ANHYDROUS (Oral Grade)

Spec.No : D-04     Rev.No. :                                  Date :
Reference(s) : USP24 /COA  No.of Page:  1/2

Test / Method Specification
Appearance Colorless crystal or white crystalline or granular powder, odorless,

sweet taste.
Solubility Freely soluble in water, very soluble in boiling water, slightly soluble in

alcohol, soluble in boiling alcohol.
Identification Chemical test, specific optical rotation, TLC
Specific Optical

Rotation
+52.5 to +53.2 o

Clarity and Color of
Solution

Clear and not more intensely colored than reference solution of BY7

Residual on Ignition NMT 0.1 %
Heavy Metal NMT  5 ppm
Lead NMT  0.5 ppm
Acidity MNT 0.30 ml of 0.02 N NaOH for titrate of 5.0 g.
Water NMT 0.5 %
Chloride NMT  0.018 %
Sulfate NMT  0.025 %
Sulfite NMT  15 ppm of SO2

Arsenic NMT  1 ppm
Barium NMT water
Calcium NMT  200 ppm
Sulfated Ash NMT 0.1 %
Foreign sugar,
Soluble Starch,
Dextrins, Sulfite

Dextrin : 1 g dissolve completely in alcohol 20 ml
Soluble starch, sulfite : 1 g in 10 ml of water add 1 drop of iodine TS. :
the liquid is colored yellow.

Particle Size NMT 99 % passes through sieve No. 30 (600 micron)
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DEXTROSE ANHYDROUS (Oral Grade) (Cont.)

Spec.No : D-04     Rev.No. :                             Date :
Reference(s) : USP24 / BP 98 /COA No.of Page:  2/2

IN – HOUSE  SPECIFICATION
Test / Method Specification

Microbiology
   (After 10 Days of

Storage)

Absence :   TPC
                Yeast
                Mould

5-Hydroxymethyl
furfural and Related
Substances

Absorbance NMT 0.25

Glucose Content NLT 99.5 % a.b. *
Flow Rate NMT 7.0 sec / 100 g
* a.b. = anhydrous basis

Remark :  ควรจะเนนการตรวจสอบ
1.  Appearance :   ดูลักษณะตัวยาเทียบกับตัวยามาตรฐาน    
2.  Assay : ใหรูปริมาณตัวยาที่แทจริง
3. Organic Volatile Impurities :   เพ่ือใหม่ันใจวาไมมีสารอื่น ๆ ตกคาง
4. Impurities :  ตองตรวจสอบดวย HPLC   เพ่ือดู purity
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DEXTROSE  MONOHYDRATE (Pyrogen Free Grade)

Spec.No : D-05     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP24 / BP 98 /COA No.of Page:  1/2

Test / Method Specification
Appearance White crystalline powder, or granular powder, odorless, sweet taste.
Solubility Freely soluble in water, very soluble in boiling water, slightly soluble in

alcohol.
Identification Chemical test, specific optical rotation, TLC
Specific Optical

Rotation
+52.5 to +53.3o C.

Clarity and Color of
Solution

Clear and not more intensely colored than reference solution of BY7

Residual on Ignition NMT 0.1 %
Heavy Metal NMT  5 ppm
Lead NMT  0.5 ppm
Acidity NMT 0.30 ml of 0.02 N NaOH for titrate of 5.0 g.
Water 7.0-9.5 %
Chloride NMT  125 ppm
Sulfate NMT  200 ppm
Sulfite NMT  15 ppm of SO2

Arsenic NMT  1 ppm
Barium NMT water
Calcium NMT  200 ppm
Sulfated Ash NMT 0.1 %
Foreign sugar,

Soluble Starch,
dextrins, Sulfite

Dextrin : 1 g dissolve completely in alcohol 20 ml
Soluble starch, sulfite : 1 g in 10 ml of water add 1 drop of iodine TS. :
the liquid is colored yellow.

Particle Size NMT 99 % passes through sieve No. 30 (600 micron)
Endotoxin NMT 1.25 EU/ g



198

Research :    Specification of Active Pharmaceutical Chemicals for Quality Control

DEXTROSE  MONOHYDRATE (Pyrogen Free Grade) (Cont.)

Spec.No : D-05     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP24 / BP 98 /COA No.of Page:  2/2

IN – HOUSE  SPECIFICATION
Test / Method Specification

Glucose Content NLT 99.5 % a.b.*
5-Hydroxymethyl

furfural and Related
Substances

Absorbance NMT 0.25

Bulk Density 5.0 g occupies not more than 8.0 ml when trapped down 20 times
(depends on formulation and dosage form)

Flow Rate NMT 7.0 sec / 100 g
* a.b. = anhydrous basis

Remark :  ควรจะเนนการตรวจสอบ
1.   Appearance :   ตรวจพินิจโดยเทียบกับตัวยาที่เปนสารมาตรฐาน    
2.   Assay : ใหรูปริมาณตัวยาที่แทจริง
3.  Organic Volatile Impurities :   เพ่ือใหม่ันใจวาไมมีสารอื่น ๆ ตกคาง
4.  Impurities :  ตองตรวจสอบดวย HPLC   เพ่ือดู purity



199

Research :    Specification of Active Pharmaceutical Chemicals for Quality Control

DIAZEPAM

Spec.No : D-06     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) :  USP24/ BP 98 /COA No.of Page:  1/1

Test / Method Specification
Appearance White or almost white crystalline, or fine powder, odorless or almost

odorless.
Solubility Practically insoluble in water, soluble in alcohol, freely soluble in

chloroform.
Identification IR, UV, TLC
Melting Point 131 – 135 o C.
Heavy Metal NMT 20 ppm
Loss on Drying NMT 0.5 %
Related Substances

and Decomposition
Product (by HPLC)

NMT 0.01 % (Diazepam Related Compound)
NMT 0.1 % (3-Amino-6-chloro-1-methyl-4-phenylcarbostyril)
NMT 0.3 % (Nordazepam)

Assay 99.0-101 % d.b.*
IN – HOUSE  SPECIFICATION

Test / Method Specification
Impurities Other Impurity  NMT 0.025 %

Total Impurities  NMT 0.05 %
Organic Volatile

Impurities
Methylene chloride, benzene, chloroform, dioxane

UV-Absorption A(1%,1cm) at 284 nm = 445 (in 0.1 N methanolic H2SO4)
Particle  Size NLT 80 %  < 37 microns (depends on formulation and dosage form)
* d.b. = dried basis

Remark :  ควรจะเนนการตรวจสอบ
1.   Appearance :    ตรวจพินิจโดยเทียบกับตัวยาที่เปนสารมาตรฐาน
2.   Assay :   ใหรูปริมาณตัวยาสํ าคัญที่แทจริง
3.   Particle Size :  มีผลตอ Dissolution Time
4.  Organic Volatile Impurities :  ทํ าใหกลิ่นของตัวยาเปลี่ยนไป
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DICLOFENAC  DIETHYLAMINE

Spec.No : D-07    Rev.No. :                      Date :
Reference(s) : BP 98 /COA No.of Page:  1/1

Test / Method Specification
Appearance White to off white to cream white crystalline powder, odorless.
Solubility Sparingly  soluble in water and in acetone, freely soluble in alcohol,

practically insoluble in 1 M  sodium hydroxide.
Identification IR, UV, TLC
Melting Point 145-155 o C. with decomposition
pH 6.5-8.5
Clarity and Color of

Solution
5 % w/v in methanol is clear and colorless or Absorbance (at 440 nm
in 1 cm) : NMT 0.05

Water (by KF) NMT 0.5 %
Heavy Metal NMT 10 ppm
Sulfated Ash NMT 0.1 %
Loss on drying NMT 0.5 %
Related Substances

(TLC)
Individual Impurity : NMT 0.2 %
Total Impurities : NMT 0.5 %

Assay 99.0 – 101.0 % d.b.*
IN – HOUSE  SPECIFICATION

Test / Method Specification
Shelf Life NLT 2.5 years from time of arrival at the factory.
* d.b. = dried basis

Remark :  ควรจะเนนการตรวจสอบ
1. Appearance :  ตรวจพินิจโดยเทียบกับตัวยาที่เปนสารมาตรฐาน
2. Assay :  ใหรูปริมาณตัวยาสํ าคัญที่แทจริง
3. Water :  ตองตรวจใหรูปริมาณที่แทจริง
4.  Related Substances :  ยานี้มีสารปนเปอนไดหลายชนิดตองตรวจสอบ
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DICLOFENAC   SODIUM

Spec.No : D-08     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP 24 / BP 98 / COA No.of Page:  1/2

Test / Method Specification
Appearance White or slightly yellowish  crystalline powder, slightly hygroscopic.
Solubility Sparingly  soluble in water, freely soluble in methanol, soluble in

alcohol, slightly  soluble in acetone, practically insoluble in ether.
Identification IR, TLC, Color Test
Melting Point 280 o C. with decomposition
pH 7.0-8.5
Clarity and Color of

Solution
5 % w/v in methanol is clear and colorless or Absorbance (at 440 nm
in 1 cm) : NMT 0.05

Water (by KF) NMT 0.5 %
Heavy Metal NMT 10 ppm
Loss on drying NMT 0.5 %
Related Substances

(TLC)
Individual Impurity : NMT 0.2 %
Total Impurities : NMT 0.5 %

Assay 99.0 – 101.0 % d.b.*
IN – HOUSE  SPECIFICATION

Test / Method Specification
Impurities A. 1-(2,6-dichlorophenyl) indolin-2-one

B. 2-[(2,6-dichlorophenyl) amino] benzaldehyde
C. [2-[(2,6-dichlorophenyl) amino] phenyl]-methanol
D. 2-[2-[2-bromo-6-chlorophenyl) amino] phenyl] acetic acid
E. indolin-2-one

Shelf Life NLT 3.5 years from time of arrival at the factory
* d.b. = dried basis
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DICLOFENAC   SODIUM (Cont.)

Spec.No : D-08     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP 24 / BP 98 / COA  No.of Page:  2/2

Remark :  ควรจะเนนการตรวจสอบ
1.   Appearance :   ตรวจพินิจโดยเทียบกับตัวยาที่เปนสารมาตรฐาน
2.   Assay :  ใหรูปริมาณตัวยาสํ าคัญที่แทจริง
3.   Related Substances :  ยานี้มีสารปนเปอนไดหลายชนิดตองตรวจสอบ
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DICLOXACILLIN  SODIUM (Compacted)

Spec.No : D-09             Rev.No. : Date :
Reference(s) :  USP24 / BP98 / COA No.of Page:  1/2

Test / Method Specification
Appearance White or almost white crystalline powder, characteristic odor,

hygroscopic.
Solubility Freely soluble in water, soluble  in alcohol and in methyl alcohol.
Identification IR,  Na+ Test
Appearance of

Solution
10 % solution in water is clear and the absorbance at 430 nm is not
greater than 0.04

pH 5.0-7.0
Specific Optical

Rotation
+128 o  to +143 o

Water (by K.F.) 3.0-5.0 %
Sulphated Ash NMT 1.0 % w/w
Related Substances
 (HPLC)

Main impurity NMT 1.0 %
Sum of impurities NMT 5.0 %

N,N-Dimethylaniline NMT  20 ppm
Impurities (as BP) A. Penicilloic acids of dicloxacillin

B. Penilloic acids of dicloxacillin
C. 6-amionopenicillanic Acid
D. 3-(2,6-dichlorophenyl)-5-methylisoxazole-4-carboxylic acid

2-Ethylhexanoic Acid NMT 0.5 %
Assay (HPLC) 95.0 – 101.0 % a.b *

IN – HOUSE  SPECIFICATION
Test / Method Specification

Bulk Density 0.50-0.70 g/cm3 (depends on formulation and dosage form)
Tapped Density NLT 0.8 g/cm3 (depends formulation and on dosage form)
Shelf Life NLT 2.5 years from time of arrival at the factory
*a.b. = anhydrous basis
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DICLOXACILLIN  SODIUM (Compacted) (Cont.)

Spec.No : D-09 Rev.No. : Date :
Reference(s) :  USP24 / BP98 / COA No.of Page:  2/2

IN – HOUSE  SPECIFICATION
Test / Method Specification

Packaging and
Storage

Packed in LDPE bag, twisted and tied with plastic fastener in airtight
containers temperature not exceeding 25 o C.

Remark :  ควรจะเนนการตรวจสอบ
1.  Appearance :  ลักษณะผงยาตองขาว ถามีสีเหลืองเขมขึ้น แสดงถึงการสลายตัวของยามากขึ้น
2.  Assay : ใหรูปริมาณตัวยาสํ าคัญที่แทจริง
3.  Stability : เพ่ือการกํ าหนดอายุการใชยาที่แทจริง
4.  Organic Volatile Impurities :   เพ่ือใหม่ันใจวาไมมีสารอื่น ๆ ตกคาง
5.  Bulk Density and Tapped Density:    จะมีผลตอการบรรจุลงแคปซูล



1
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DIGOXIN

Spec.No : D-10     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP 24 / BP 98 / COA No.of Page:  1/1

Test / Method Specification
Appearance White or almost white  powder, odorless.
Solubility Practically insoluble in water, freely soluble in a mixture of equal

volumes of methanol alcohol and methylene chloride, slightly soluble in
alcohol.

Identification IR, TLC
Specific Optical

Rotation
+10.0 o to +13.0 o

Appearance of
Solution

0.5 % w/v solution in a mixture of methanol –methylene chloride (1:1)
is clear and colorless.

Loss on Drying NMT 1.0 %
Residue on Ignition NMT 0.5 %
Related Substances

(HPLC)
A. Digitoxin : NMT 1.0 %
B. Gitoxin : NMT 2.0 %
C. Other Glycoside : NMT 2.0 %

Assay 95.0 – 103.0 % d.b.*
IN-HOUSE SPECIFICATION

Test / Method Specification
Retest 1 year.
* d.b. = dried basis

Remark :  ควรจะเนนการตรวจสอบ
1.  Appearance : ตรวจพินิจโดยเทียบกับตัวยาที่เปนสารมาตรฐาน
2.  Assay :   ใหรูปริมาณตัวยาสํ าคัญที่แทจริง ยานี้เปน Life saving drug  ที่มีขนาดยานอยมาก และมี

ฤทธิ์แรงมาก ตองระวังใหมากและตรวจสอบอยางถูกตองแมนยํ า
3. Related Substances :  ยานี้มีสารปนเปอนไดหลายชนิดตองตรวจสอบ
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  DILTIAZEM   HYDROCHLORIDE

Spec.No : D-11     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP24  / BP98 / COA   No.of Page:  1/1

Test / Method Specification
Appearance White crystalline powder, odorless.
Solubility Freely soluble in water, in methanol, in formic acid, in chloroform and

in methylene chloride, slightly soluble in ethanol, insoluble in ether.
Identification IR, TLC,  Cl- Test
Melting Point 210 o C.
Specific  Optical

Rotation
+110 to +116 o

pH 4.3-5.3
Appearance of
Solution

5 % solution is clear and colorless.

Loss on Drying NMT 0.5 %
Residue on Ignition NMT 0.10 %
Heavy Metal NMT 20 ppm
Related Substances

(TLC)
Desacetyl Diltiazem.HCl : NMT 0.5 %
Any other individual impurity : 0.5 %
Total impurities : NMT 1.0 %

Assay 98.5 – 101.0 % d.b.*
IN – HOUSE  SPECIFICATION

Test / Method Specification
Shelf Life NLT 2.5 years from time of arrival at the factory
* d.b. = dried basis

Remark :  ควรจะเนนการตรวจสอบ
1.   Appearance :     ตรวจสอบผงยาโดยเทียบกับตัวยามาตรฐาน
2.   Assay : ใหรูปริมาณตัวยาสํ าคัญที่แทจริง
3.  Shelf Life  :  ตองตรวจสอบอายุการใชยาที่แทจริง
4.  Related Substances :  ยานี้มีสารปนเปอนไดหลายชนิดตองตรวจสอบ
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DIMENHYDRINATE

Spec.No : D-12     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP24 / BP 98 / COA No.of Page:  1/2

Test / Method Specification
Appearance White crystalline powder, odorless.
Solubility Slightly  soluble in water, freely soluble in alcohol, sparingly  soluble in

ether.
Identification IR, mp, Positive Test for 8-chlorotheophylline
Melting Point 102-106 o C.
pH 7.1-7.6
Loss on Drying NMT 0.5 %
Residue on Ignition NMT 0.20 %
Appearance of

Solution
Clear and colorless (5 % w/v solution alcohol)

Heavy Metal NMT 20 ppm
Related Substances

(TLC)
Theophylline NMT 0.5 %
Secondary Spot NMT 0.5 %
Unidentified impurity NMT 0.1 %

Assay for Diphenhydramine  =  53.0 – 55.5 % d.b.
for 8-Chlorotheophyllin =  44.0-47.0 % d.b.*

IN – HOUSE  SPECIFICATION
Test / Method Specification

Particle Size NLT 80 %  passes through sieve No. 60 (depends on formulation and
dosage form)

Shelf-Life NLT 3 ½ years from time of arrival at the factory.
* d.b. = dried basis
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DIMENHYDRINATE (Cont.)

Spec.No : D-12     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP24 / BP 98 / COA No.of Page:  2/2

Remark :  ควรจะเนนการตรวจสอบ
1.   Appearance :   ตรวจพินิจโดยเทียบกับตัวยาที่เปนสารมาตรฐาน
2.   Assay : ใหรูปริมาณตัวยาสํ าคัญที่แทจริง
3. Related Substances :  ยานี้มีสารปนเปอนไดหลายชนิดตองตรวจสอบ
4. Particle Size :   มีผลตออัตราเร็วการละลาย และการบรรจุแคปซูล
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  DOMPERIDONE

Spec.No : D-13     Rev.No. :                                   Date :
Reference(s) : BP98 /COA No.of Page:  1/1

Test / Method Specification
Appearance White or almost white powder.

Solubility Practically  insoluble in water, soluble in dimethyl formamide, slightly
soluble in and in methanol.

Identification IR, TLC
Melting Point 244 - 248 o C.
Appearance of

Solution
1 % solution in DMF is clear and not more intensely colored than
reference solution Y6

Heavy Metal NMT 20 ppm
Loss on Drying NMT 0.5 %
Sulphated Ash NMT 0.1 %
Related Substances

(HPLC)
Single impurity NMT 0.25 %
Total impurities NMT 0.50 %

Assay 99.0 – 101.0 % d.b.*
IN – HOUSE  SPECIFICATION

Test / Method Specification
Transmittance at 400

nm (C=2.5 in DMF)
NLT 85.0 %

Photosensitive Protected from light
Shelf Life NLT 4 years from time of arrival at the factory
* d.b. = dried basis

Remark :  ควรจะเนนการตรวจสอบ
1.   Appearance :   ตัวยาไวตอแสง ทํ าใหสีของตัวยาเปลี่ยนได จึงควรตองเทียบกับสารมาตรฐาน หรือ

วัดการดูดกลืนแสง
2.   Assay : ใหรูปริมาณตัวยาสํ าคัญที่แทจริง
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DOXYCYCLINE     HYCLATE

Spec.No : D-14     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP24 / BP 98 / COA No.of Page:  1/2

Test / Method Specification
Appearance Yellow crystalline powder,  hygroscopic.
Solubility Very slightly soluble in water and in alcohol, practically insoluble in

ether. It dissolves in dilute solution of mineral acids and in solution of
alkali hydroxides and carbonates.

Identification TLC, Color Test
pH 2.0 - 3.0
Specific Optical

Rotation
-105 to -120o

Appearance of
Solution

5 % w/v solution in alcohol is clear and colorless.

Absorbance A 349 nm 300 to 335
Light Absorbing

Impurities
A490 nm NMT 0.07

Heavy Metal NMT 50 ppm
Acidity or Alkalinity NMT 0.4 ml of 0.01 M HCl is required to change color.
Water (by KF) 1.4 - 2.8 %
Residue on Ignition NMT 0.10 %
Sulfated Ash NMT 0.4 %
Related Substances

(TLC)
Methacycline.HCl  NMT 2.0 %
6-Epidoxycycline  NMT 2.0 %

Assay 99.0 – 101.0 % a.b.*
IN – HOUSE  SPECIFICATION

Test / Method Specification
Residaul Solvent Ethanol 4.3-6.0 %
Shelf Life NLT 3.5 years from time of arrival at the factory
* a.b. = anhydrous basis
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DOXYCYCLINE     HYCLATE (Cont.)

Spec.No : D-14     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP24 / BP 98 / COA No.of Page:  2/2

Remark :  ควรจะเนนการตรวจสอบ
1.   Appearance :     ผงยาแตละถังสีไมเทากัน  และบางครั้งมีจุดดํ า ๆ ปนในตัวยาดวย
2.   Assay : ใหรูปริมาณตัวยาสํ าคัญที่แทจริง
3.   Water :  ตองตรวจใหรูปริมาณที่แทจริง
4.  Related Substances :  ยานี้มีสารปนเปอนไดหลายชนิดตองตรวจสอบ
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DRIED  ALUMINUM  HYDROXIDE  GEL

Spec.No : D-15     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP24  / BP98 / COA No.of Page:  1/2

Test / Method Specification
Appearance White powder or amorphous powder free from gritty odorless,

tasteless.
Solubility Insoluble in water and in alcohol, soluble in dilute mineral acids and in

solution of fixed alkali hydroxides.
Identification IR, Al3+ Test
pH NMT 10.0 (in aqueous dispersion 1 in 25 )
Acid Neutralizing

Capacity
NLT 25.0 mEq / g

Chloride NMT 0.85 %
Heavy Metal NMT  0.006 %
Sulphate NMT  0.6 %
Arsenic NMT  8 ppm
Assay NLT 76.5 % of Al(OH)3

IN – HOUSE  SPECIFICATION
Test / Method Specification

Tapped Density 5.0 g occupies NMT 17.0 ml when tapped down 20 times
Microbial Limit Aerobic Microbial Count (colonies / g) NMT 500

Yeast and Mold Count (colonies / g)   NMT 100
Escherichia coli    none
Pseudomonas aeruginosa  none
Salmonella spp   none
Staphylococcus aureus  none

Shelf-Life NLT 2 ½ years from time of arrival at the factory.
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DRIED  ALUMINUM  HYDROXIDE  GEL (Cont.)

Spec.No : D-15     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP24  / BP98 / COA No.of Page:  2/2

Remark :  ควรจะเนนการตรวจสอบ
1.   Appearance :   ดูลักษณะตัวยาเทียบกับตัวยามาตรฐาน และตองไมมีสาร gritty    
2.   Assay : ใหรูปริมาณตัวยาที่แทจริง และหา Acid Neutralizing Capacity
3. Acid Neutralizing Capacity :  ตองหาประสิทธิภาพของตัวยา เน่ืองจากตัวยานี้มีโอกาสจะเกิด

เปน Al2O3  ซ่ึงทํ าใหความสามารถในการลดกรดนอยลง
4.   Microbial Limit :   เพ่ือใหม่ันใจวาไมมีเชื้อจุลชีพปนเปอน เพราะตัวยานี่มีโอกาสถูกปนเปอนจาก

เชื้อจุลชีพไดงาย
5.   Impurities :  ตองตรวจสอบสารปนเปอน
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EPHEDRINE HYDROCHLORIDE For Injection

Spec.No :           E-01     Rev.No. :                              Date :
Reference(s) : USP24 / BP 98 / COA No.of Page: 1/1

Test / Method Specification
Appearance White, crystalline powder of colorless crystals.
Solubility Freely soluble in water, soluble in alcohol, practically insoluble in ether.
Identification UV,  Test  for Chloride
Melting Point 217 – 220 ๐C
Specific Rotation - 33.0 ๐  to – 35.5  ๐C
Acidity or Alkalinity NMT 1.0 mL 0.020 N H2SO4 / NaOH
Loss on Drying NMT 0.5 %
Residue on Ignition NMT 0.1 %
Sulfate NMT 100 ppm
Ordinary Impurities TLC
Organic Volatile
  Impurities

Benzene 2 mcg/g, Chloroform 60 mcg/g, 1,4-Dioxane 380 mcg/g
Methylene Chloride 600 mcg/g, Trichlorocthylene 80 mcg/g

Assay 98.0 – 100.5 % d.b.
IN – HOUSE SPECIFICATION

Test / Method Specification
Bacterial Endotoxins NMT 1.7  EU/mg of Ephedrine Sulfate
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EPINEPHRINE HYDROGENTARTRATE

Spec.No : E-02     Rev.No. :                               Date :
Reference(s) : USP24 / BP 645 / COA No.of Page:  1/1

Test / Method Specification
Appearance Almost white crystalline powder, odorless
Solubility Freely soluble in water
Identification UV, M.P., Specific Rotation, Test  for Tartrate
PH. 3.6
Melting Range 147  ๐C with decomposition
Norepinephrine
  Hydrogentartrate

< 1 %

Adrenalone
  Hydrogentartrate

Absorbance   < 0.1
Absorptivity   < 0.2

Loss on Drying < 0.1 %
Sulphated  Ash < 0.1 %
Assay 97.0 – 100.5 %   d.b.

IN – HOUSE SPECIFICATION
Test / Method Specification

Color of Solution Not More Intense Than BY 7
Clarity of Solution Not More Opalesc. Than Susp. I
Palladium < 10 ppm
Residual Solvents
(GC)

Methanol    < 0.05 %
Ethanol      < 0.10 %
Methylene Chloride   < 100 ppm
Acetone     < 100 ppm
Toluene     < 100 ppm
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ERYTHROMYCIN ESTOLATE

Spec.No : E-03     Rev.No. :                                              Date :
Reference(s) : USP24 / BP 98 / COA No.of Page:  1/1

Test / Method Specification
Appearance A White, crystalline powder.
Solubility Practically insoluble in water, freely soluble in alcohol, soluble in

acetone. It is practically insoluble in dilute hydrochloric acid.
Identification IR, TLC, Color reaction.
PH 5.5  - 7.0.
Related Substances NMT 2.0 %
Dodecyl Sulphate 23.0 – 25.5 %
Water NMT 4.0 %
Sulphated Ash NMT 0.5 %
Assay NLT 610 I.U./mg. a.b.

Remark : ควรเนนการตรวจสอบ
1. Odor : ควรตรวจสอบเรื่องกลิ่น เน่ืองจากบาง source จะมีกลิ่นเหม็น หรือกลิ่นที่ไมชวนดม
2. Stability : ควรทราบขอมูลเกี่ยวกับความคงสภาพของวัตถุดิบ วามีอายุอยูไดนานเทาใด โดย
   ที่สี และ กลิ่นตองอยูในสภาพที่ดี
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ERYTHROMYCIN STEARATE

Spec.No : E-04     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP24 / BP 98 / COA No.of Page:  1/2

Test / Method Specification
Appearance White, crystalline powder.
Solubility Practically insoluble in water, soluble in acetone, in ethanol and in

methanol. Solutions in these four solvents may be opalescent.
Identification FTIR / IR, TLC
pH 7.0 to 10.5
Water NMT 4.0 %
Sulphated Ash NMT 0.5 %
Erythromycin
  Stearate

NLT 84.0 % a.b.

Erythromycin
  Stearate and Free
  Stearic Acid

98.0 – 103.0 %

Storage Store in a well-closed container, protected from light, at a temperature
below 30 QC

Assay (meicro) NLT 550 ug./mg. a.b.
IN – HOUSE SPECIFICATION

Test / Method Specification
Crystallinity USP
Particle Size (1) or (2) (1) LT 150 microns* : 100 %

(2) LT 37 microns* : NLT 95 %
Free Stearic Acid NMT 10.0 %  d.b.
Erythromycin A Enol
  Ether

LT 0.1 %

Erythromycin B 0.9 %
Erythromycin C 1.6 %
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ERYTHROMYCIN STEARATE  (cont.)

Spec.No : E-04     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP24 / BP 98 / COA No.of Page:  2/2

IN – HOUSE SPECIFICATION
Test / Method Specification

Pseudoerythromycin
  A Enol Ether

LT 0.1 %

Bulk volume 190 ml/60 g (depend on formulation and dosage form)
Shelf Life NLT 3.5 years from time of arrival at the factory

Remark : ควรจะเนนการตรวจสอบ
1. Dissolution (bulk) : ควรนํ าผงยามาตรวจคุณสมบัติการละลาย เน่ืองจากมักมีปญหาเกี่ยวกับ
    Dissolution Time
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EUGENOL

Spec.No : E-05     Rev.No. :                     Date :
Reference(s) : USP24 / BP 98 / COA    No.of Page:  1/1

Test / Method Specification
Appearance Clear, pale yellow liquid, darkening on exposure to air.
Odor A strong odor of clove, spicy, pungent taste.
Solubility Slightly soluble in water; miscible with alcohol, with chloroform, with

ether, and with fixed oils.
Solubility in 70
  Percent Alcohol

One volume dissolves in 2 volumes

Specific Gravity 1.064 – 1.070
Distilling Range NLT 95 % distils between 250 – 255 ๐ C
Refractive Index 1.540 – 1.542  (20 ๐ C)
Heavy Metals 0.004 %
Hydrocarbons A clear solution, but it may become turbid when exposed to air
Limit of Phenol Not blue or violet color, is a transient grayish green color.
Packaging and
  Storage

Preserve in tight, light-resistant containers.

IN – HOUSE SPECIFICATION
Test / Method Specification

Assay (GC) NLT 98% W/W
Storage Avoiding contact with iron
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FAMOTIDINE

Spec.No : F-01     Rev.No. :                            Date :
Reference(s) : USP24 / BP 98 / COA         No.of Page : 1/1

Test / Method Specification
Appearance White to pale yellowish crystalline powder.
Solubility Freely soluble in dimethylformamide and in glacial acetic acid, slightly

soluble in methanol, very slightly soluble in water, practically insoluble
in acetone, in alcohol, in chloroform, in ether, and in ethyl acetate.

Identification IR, UV
Loss on Drying
(at 80±2๐C under
vacuum)

NMT 0.5 %

Residue on Ignition NMT 0.1 %
Heavy Metals NMT 0.001 %
Chromatographic
  Purity

Single major impurity : NMT 0.3 %
Total impurities         : NMT 1.0 %

Organic Volatile
  Impurities

Benzene 2 mcg/g, Chloroform 60 mcg/g, 1,4-Dioxane 380 mcg/g
Methylene Chloride 600 mcg/g, Trichloroethylene 80 mcg/g

Assay 98.5 – 101.0 % d.b.
IN – HOUSE SPECIFICATION

Test / Method Specification
Melting Range 160 –161 ๐ C
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FELODIPINE

Spec.No : F-02     Rev.No. :                                     Date :
Reference(s) : USP24 / BP 98 / COA   No.of Page : 1/1

Test / Method Specification
Appearance White or light yellow, crystalline powder.
Solubility Practically insoluble in water, freely soluble in acetone, in ethanol, in

methanol and in methylene chloride.
Identification UV, IR, TLC
Appearance of
  Solution

Clear solution

Absorbance Absorbance, at 440 nm is not greater than 0.10.
Related Substances Impurity B and impurity C : NMT 1.0 %, any peak : NMT 0.1 %,

sum : NMT 0.3 %
Loss on Drying NMT 0.5 %
Sulphated Ash NMT 0.1 %
Impurities A. ethyl methyl 4-(2,3-dichlorophenyl)-2,6-dimethylpyridine-3,5-

dicarboxylate,
B. dimethyl 4-(2,3-dichlorophenyl)-1,4-dihydro-2,6-dimethylpyridine-

3,5-dicarboxylate,
C. dimethyl 4-(2,3-dichlorophenyl)-1,4-dihydro-2,6-dimethylpyridine-

3,5-dicarboxylate.
Storage Store protected from light.
Assay 99.0 – 101.0 % d.b.

IN – HOUSE SPECIFICATION
Test / Method Specification

Melting point 142 – 145๐C
Heavy metals NMT 10 µg Pb/g
Isopropanol NMT 0.15 %
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FERROUS GLUCONATE

Spec.No : F-03     Rev.No. :                                    Date :
Reference(s) : USP24 / BP 98 / COA             No.of Page : 1/2

Test / Method Specification
Appearance Greenish-yellow to grey granules.
Solubility Freely but slowly soluble in water giving a greenish-brown solution,

more readily soluble in hot water, practically insoluble in alcohol.
Identification TLC,  Test for Iron
Appearance of
  Solution

Clear solution

pH 3.0 – 4.0
Sucrose and
  Reducing Sugars

No red precipitate is formed.

Chlorides 0.06 %
Oxalates No precipitate is formed.
Sulphates 500 ppm
Arsenic 2 ppm
Barium Opalescence, not more intense than standard solution
Ferric Ion 1.0 %
Heavy Metals 1 ppm Pb
Loss on Drying 7.0 - 10.5 %
Microbial
  Contamination

NMT 103 micro-organisms per gram

Assay 11.8 – 12.5 % Fe d.b.
IN – HOUSE SPECIFICATION

Test / Method Specification
Shelf Life 3.5 ป นับจากวันที่วัตถุดิบมาถึงโรงงาน
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FERROUS GLUCONATE  (Cont.)

Spec.No :      F-03     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP24 / BP 98 / COA                               No.of Page : 2/2

Remark : ควรเนนการตรวจสอบ
1. Particle Size : เน่ืองจากมีผลตอความสมํ่ าเสมอของตัวยาในตํ ารับยา
2. Packaging and Storage : ตองปองกันความชื้นอยางดี เน่ืองจากผงยาดูดความชื้นไดงาย
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FLAVOXATE     HYDROCHLORIDE

Spec.No :    F-04       Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP24 / BP 98 / COA             No.of Page : 1/1

Test / Method Specification
Appearance White or almost white, crystalline powder
Solubility Slightly soluble in water and in ethanol (96%) ; sparingly soluble in

dichloromethane.
Identification IR,  Test for Chloride
Heavy Metals 10 ppm Pb.
Related Substances Major    peak  :  NMT 0.15 %

Minor    peak  :  NMT 0.1 %
3-Methylflavone-8-
Carboxylic Acid

NMT 0.3 %

Loss on Drying NMT 0.5 %
Sulphated Ash NMT 0.1 %
Organic Volatile
  Impurities

Benzene 2 mcg/g, Chloroform 60 mcg/g, 1,4-Dioxane 380 mcg/g
Methylene Chloride 600 mcg/g, Trichloroethylene 80 mcg/g

Assay 99.0 – 101.0 % d.b.
IN – HOUSE SPECIFICATION

Test / Method Specification
Organic Residual
  Solvents

Toluene :  NMT 50 ppm.
Ethanol  :  NMT 500 ppm.

Particle Size D(10%) = 6 µm; D(50%) = 15 µm; D(90%) =  41 µm.*
Bulk  Density (g/ml) Loose   0.31*

Tapped 0.37*
  * depend on formulation and dosage form
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FLUMETHASONE   PIVALATE

Spec.No :    F-05       Rev.No. :                                   Date :
Reference(s) : USP24 / BP 98 / COA         No.of Page : 1/1

Test / Method Specification
Appearance White to off – white crystalline powder.
Solubility Insoluble in water, slightly soluble in methanol ; very slightly soluble in

chloroform and in methylene chloride.
Identification IR, UV
Specific Rotation +71๐  to +82 ๐C
Loss on Drying NMT 1.0 %
Chromatographic
  Purity

Total impurities : NMT 3.0 %

Assay 97.0 – 103.0 % d.b.
IN – HOUSE SPECIFICATION

Test / Method Specification
Melting Point 285.0 – 273.0 ๐C
Residue on Ignition NMT 0.2 %
Specific Absorbance
(237 nm) A (1%, 1cm.)

322.0 – 312.0

Related Substances Flumethasone            :   NMT 1.0 %
6α-Chlorine Analog. :  NMT 1.0 %
Single Unknown       :  NMT 0.2 %
Total                      :  NMT 3.0 %

Residual Solvent Methylene Cholride   :  NMT    500 ppm
Acetone                  :  NMT 3,000 ppm
Methanol                 :  NMT 1,000 ppm

Particle Size ≤ 20 µm  :  NMT 99 % of total volume
≤ 10 µm  :  NMT 95 % of total volume
≤   5 µm  : NMT 85 % of total volume
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FLUNARIZINE     DIHYDROCHLORIDE

Spec.No :     F-06           Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) :          USP24 / BP 98 / COA             No.of Page : 1/1

Test / Method Specification
Appearance White crystalline powder, odorless.
Solubility Soluble in chloroform and dimethylformamide.
Identification IR, UV
Melting Point 200๐  to  220 ๐C
Loss on Drying NMT 0.5 %
Sulphated Ash NMT 0.2 %
Heavy Metals NMT 20 ppm
Chromatographic
  Purity

Any single impurity :  NMT 0.5 %
Total impurities    :  NMT 1.0 %

Assay 98.0 – 102.0 % d.b.
IN – HOUSE SPECIFICATION

Test / Method Specification
Color (1% in
methanol)

Transmittance (440 nm) : NLT 80 %

Residual Solvents Isopropyl alcohol : NMT 500 ppm
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FLUNARIZINE    HYDROCHLORIDE

Spec.No :      F-07        Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP 24 / BP 98 / COA              No.of Page : 1/1

Test / Method Specification
Appearance White crystalline powder; odorless.
Solubility Sparingly soluble in methanol, ethanol, and chloroform, slightly soluble

in water; insoluble in acetone, ether, and isopropyl alcohol.
Identification IR, UV, M.R., Test for Cholride
Appearance of
  Solution

Not more intense than BY5 reference solution.

Transmittance Transmittance at 440 nm in a one-cm cell not less than 85.0 %
PH 2.0 – 3.0
Related Substances NMT 0.50 %
Heavy Metals NMT 10 ppm
Loss on Drying NMT 2.0  %
Sulphated Ash NMT 0.1  %
Assay 99.0 - 101.0 % d.b.
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FLUOXETINE HYDROCHLORID

Spec.No :         F-08           Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP 24 / BP 98 / COA                  No.of Page : 1/1

Test / Method Specification
Appearance White to off-white crystalline powder; odorless or almost odourless,

hygroscopic.
Solubility Sparingly soluble in water and in dichloromethane; freely soluble in

alcohol and in methanol; practically insoluble in ether.
Identification IR, Test for Chloride
Water NMT 0.5 %
Heavy Metals 0.003 %
Related Compounds All impurities NMT 0.5 %
Organic Volatile
  Impurities

Benzene 2 mcg/g, Chloroform 60 mcg/g, 1,4-Dioxane 380 mcg/g
Methylene Chloride 600 mcg/g, Trichloroethylene 80 mcg/g

Assay 98.0 – 101.5 % a.b.
IN – HOUSE SPECIFICATION

Test / Method Specification
Melting Range 156 – 158 ๐ C / 155 – 159 ๐ C
Residual Solvents Methanol : 1000 ppm

Acetone : 500 ppm
Ethyl acetate : 500 ppm
Isopropyl alcohol : 400 ppm
Acetonitrile : 1000 ppm
N.N-dimethylacetamide : 1100 ppm



229

Research :    Specification of Active Pharmaceutical Chemicals for Quality Control

FORMALDEHYDE SOLUTION

Spec.No :      F-09       Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP 24 / BP 98 / COA No.of Page : 1/1

Test / Method Specification
Appearance Clear, colourless liquid.
Solubility Miscible with water and with alcohol. It may be cloudy after storage.
Identification Color Reactions
Appearance of
  Solution

Colourless Solution

Acidity NMT 0.4 ml 0.1 M NaoH
Methanol 9.0 – 15.0 % V/V
Sulphated Ash NMT 0.1 %
Assay 34.5 – 38.0 %

IN – HOUSE SPECIFICATION
Test / Method Specification

Free Acid (as Formic
  Acid)

NMT 200 ppm

Iron NMT 0.1 ppm
Specific Gravity,25๐C 1.09
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FORMOTEROL   FUMARATE   DIHYDRATE

Spec.No :      F-10     Rev.No. :                                               Date :
Reference(s) : USP24 / BP 98 / COA  No.of Page : 1/1

IN – HOUSE SPECIFICATION
Test / Method Specification

Appearance White to off-white or slightly yellow powder.
Solubility Freely soluble in dimethyl sulfoxide, soluble in methanol, slightly

soluble in water and isopropyl alcohol; practically insoluble in
acetonitrile and heptane.

Identification IR
Chromatographic
  Impurities

Known impurities, in total :
Release : NMT 0.6 % (m/m)
Shelf life : NMT 0.7 % (m/m)
Known impurities, individual :
D2537; Release : NMT 0.3 % (m/m)
           Shelf life : NMT 0.4 % (m/m)
D2538; NMT 0.2 % (m/m)
D42003AA; NMT 0.1 % (m/m)
D42006AA; NMT 0.3 % (m/m)
Unknown impurities, in total :   NMT 0.2 %
Unknown impurities, individual :  NMT 0.1 %

Isopropyl alcohol NMT 0.4 %
Diastereomers NMT 0.5 % in total
Water 4.0 – 5.0 %
Fumarate 13.4 – 14.1 % of the solvent free substance.*
Assay 98.0 – 101.5 % with refernce to the solvent free* substance*
* The “solvent free substance” refers to substance containing exactly the amount of water
corresponding to the dihydrate (4.28 %).
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FUROSEMIDE (FRUSEMIDE)

Spec.No :    F-11          Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP 24 / BP 98 / COA    No.of Page : 1/1

Test / Method Specification
Appearance White or almost white, crystalline powder.
Solubility Practically insoluble in water, soluble in acetone, sparingly soluble in

methylene chloride. In dissolves in dilute solutions of alkali hydroxides.
It melts at about 210๐C, with decomposition.

Identification IR, UV, Color Reaction
Related substances Any peak : NMT 0.25 %

Sum : NMT 0.5 %
Chlorides 200 ppm
Sulphates 300 ppm
Heavy Metals 10 ppm Pb
Loss on Drying NMT 0.5 %
Sulphated Ash NMT 0.1 %
Storage Store protected from light.
Impurities A. 2-chloro-4(furfurylamino)-5-sulphamoylbenzoic acid,

B. 2,4-dichloro-5-sulphamoylbenzoic acid,
C. 2-amino-4-chloro-5-sulphamoylbenzoic acid,
D. 2,4-bis(furfurylamino)-5-sulphamoylbenzoic acid.

Assay 98.5 – 101.0 % d.b.
IN – HOUSE SPECIFICATION

Test / Method Specification
Particle Size < 37 microns : NLT 95 %
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FUROSEMIDE (FRUSEMIDE)  For Injection

Spec.No :     F-12     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP 24 / BP 98 / COA                  No.of Page : 1/1

Test / Method Specification
Appearance White or almost white, crystalline powder.
Solubility Practically insoluble in water, soluble in acetone, sparingly soluble in

methylene chloride. In dissolves in dilute solutions of alkali hydroxides.
It melts at about 210๐C, with decomposition.

Identification IR, UV, Color Reaction
Related substances Any peak : NMT 0.25 %

Sum : NMT 0.5 %
Chlorides 200 ppm
Sulphates 300 ppm
Heavy Metals 10 ppm Pb
Loss on Drying NMT 0.5 %
Sulphated Ash NMT 0.1 %
Storage Store protected from light.
Impurities A. 2-chloro-4(furfurylamino)-5-sulphamoylbenzoic acid,

B. 2,4-dichloro-5-sulphamoylbenzoic acid,
C. 2-amino-4-chloro-5-sulphamoylbenzoic acid,
D. 2,4-bis(furfurylamino)-5-sulphamoylbenzoic acid.

Assay 98.5 – 101.0 % d.b.
IN – HOUSE SPECIFICATION

Test / Method Specification
Bacterial Endotoxins
  (USP)

NMT 3.6 EU/mg

Microbial Limit Test Total Bacterial Count : NMT 100 cfu/g
Total Fungal Count : NMT 10 cfu/g
Pathogens : Absent
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GEMFIBROZIL

Spec.No :       G-01          Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP 24 / BP 98 / COA No.of Page:  1/2

Test / Method Specification
Appearance * White, waxy, crystalline solid.
Solubility Practically insoluble in water; soluble in alcohol, in methanol, and in

chloroform.
Identification IR
Melting Range 58 – 61 ๐ C
Water NMT 0.25 %
Heavy Metals 0.002 %
Chromatographic
  Purity

Impurity at 0.25×tr (of gemfibiosil) : NMT 0.20 %
Any other impurity : NMT 0.3 %
Total impurities over a time span of 3× tr (of gemfibiosil) : NMT 2.0 %

Organic Volatile
  Impurities

Benzene 2 mcg/g, Chloroform 60 mcg/g, 1,4-Dioxane 380 mcg/g
Methylene Chloride 600 mcg/g, Trichlorocthylene 80 mcg/g

Assay 98.0 – 102.0 % a.b.
IN – HOUSE SPECIFICATION

Test / Method Specification
Residual Solvents Hexanes : NMT 200 ppm
Particle Size d(0.1) : NLT 5.0µ

d(0.5) : Between 30.0µ and 60.0µ
d(0.9) : NMT 135.0µ

Bulk Density 0.300g/cm3 – 0.430 g/cm3

Tapped Density 0.460g/cm3 – 0.590 g/cm3

Related Substances A) 2,2 – dimethyl-5-(3, 5-xylyloxy) valeramide : NMT 0.10 %
B) -[3-(2-ethoxy ethoxy propoxy]-2-5 dimethyl benzene:NMT 0.10 %
C) 3-(2,5-xyloxy) propene : NMT 0.10 %
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GEMFIBROZIL (Cont.)

Spec.No : G-01     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP 24 / BP 98 / COA No.of Page:  2/2

IN – HOUSE SPECIFICATION
Test / Method Specification

D) 2,2 dimethyl-5-(6-allyl-2,5-dimethyl-phenoxy) valeric acid : NMT
0.10 %
E) 2,2-dimethyl-5-[2,5-dimethyl-4-(propene-1-yl) phenoxy] valeric acid :
NMT 0.1 %
F) 4-phenyl-1-(2,5-xylyloxy) butane : NMT 0.10 %
G) 1,3-Bis-(2,5-xylyloxy) propane : NMT 0.10 %
Total impurities : NMT 0.50 %

Remarks : ควรเนนการตรวจสอบ
1. Appearance : เน่ืองจากตัวยานี้ hygroscopic
2. Crystallinity
3. Color of Solution : ซ่ึงตองการ colorless solution หรือ NMT standard color solution
4. Bulk Density : สํ าหรับการนํ าไปผลิตเปนยาแคปซูลพบวา ผงยาฟูมากมักมีปญหาในการผลิต
     และสํ าหรับ BP 1998 กํ าหนดใหทดสอบในหัวขอของ 2,4- Xylyloxy isomer
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GLIBENCLAMIDE

Spec.No :      G-02     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP 24 / BP 98 / COA No.of Page:  1/1

Test / Method Specification
Appearance * White or almost white, crystalline powder.
Solubility Practically insoluble in water, sparingly soluble in methylene chloride,

slightly soluble in alcohol and in methanol, practically insoluble in
ether. It dissolves in dilute solutions of alkali hydroxides.

Identification MP, UV, IR, TLC, Color Reaction
Appearance of
  Solution

Clear (2.2.1) and colourless solution

Related Substances
Heavy Metals 10 ppm Pb
Loss on Drying * NMT 1.0 %
Sulphated Ash NMT 0.1 %
Assay 99.0 – 101.0 % d.b.

IN – HOUSE SPECIFICATION
Test / Method Specification

Particle Size* LT 37 microns : NLT 90.0 %
*depends on formulation and dosage form

Remarks : ควรเนนการตรวจสอบ
1. Loss On Drying และ Appearance : เน่ืองจากลักษณะและความชื้นของผงยามีผลตอการละลาย

ของยา
2. Appearance of Solution : และใหความสํ าคัญทั้ง Clarity และ Color
3. Particle Size : เพราะถามีขนาดใหญเกินไป จะมีผลเกี่ยวกับการละลายจึงควรจํ ากัดตั้งแตตนซึ่งงาย

กวาการลดขนาดในภายหลัง
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GUAIFENESIN

Spec.No : G-03     Rev.No. :                               Date :
Reference(s) : USP 24 / BP 98 / COA No.of Page:  1/1

Test / Method Specification
Appearance White or almost white, crystalline powder.
Solubility Sparingly soluble in water, soluble in alcohol and slightly soluble in

ether.
Identification MP, IR, TLC
Appearance of
  Solution

Clear and colourless solution

Acidity or Alkalinity NMT 0.1 ml. 0.01 M HCl
Related Substances Individual : NMT 0.5 %

Total : NMT 1.0 %
Guaiacol 500 ppm
Chlorides and
  Monochlorhydrins

250 ppm

Heavy Metals 100 ppm Pb
Loss on Drying NMT 0.5 %
Sulphated Ash NMT 0.1 %
Assay 98.0 – 101.5 % d.b.

IN – HOUSE SPECIFICATION
Test / Method Specification

Beta Isomer NMT 1.5 %
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GOSERELIN ACETATE

Spec.No : G-04     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP24 / BP 98 / COA No.of Page:  1/2

Test / Method Specification
Appearance White to off-white powder.
Solubility
Identification 13C NMR spectroscopy and TLC
Water NMT : 10 %
Specific Optical
  Rotation

-52๐ to –56๐

Total Acetic Acid
  Content (water free)

4.5 – 10.0 % w/w

Related Impurities
  (water and acetic
  acid free)

4-D-Serine Goserelin : NMT 0.5 %
5-D-Tyrosine Goserlin : NMT 0.5 %
2-D-Histidine Goserelin : NMT 0.5 %
Any other Impurity : NMT 0.3 %
Total Other Impurities : NMT 1.0 %

Total Impurities : NMT 1.5 %
Residual Volatile
  Solvents (by GC)

Pyridine NMT : 0.1 %
Total Residual Solvents (Acetonitrile, Pyridine and Isopropanol)NMT :
0.2 %

Trace metals
  (Pd, Pb, Cu, Cr, Zn,
  As)

: NMT 50 ppm

Amino-Acids
  Analysis
    Serine
    Glutamic acid
    Tyrosine
    Histidine

Molar ratio (leucine – 1.00)

1.6 – 2.2
0.9 – 1.1
0.9 – 1.1
0.9 – 1.1
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GOSERELIN ACETATE (Cont.)

Spec.No : G-04       Rev.No. :                                 Date :
Reference(s) : USP24 / BP 98 / COA No.of Page:  2/2

IN – HOUSE SPECIFICATION
Test / Method Specification

    Arginine
    Proline
    Tryptophan2

0.9 – 1.1
0.9 – 1.1
Shall be-detected

Assay 97.0 – 103.0 % (free from water and acetic acid)

Notes :
(1) The individual and total levels of related impurities are determined using a combination

of HPLC methods.
(2) Tryptophan is degraded by the acid hydrolysis involved and is therfore detected in

variable amounts.
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HALOPERIDOL

Spec.No : H-01     Rev.No. :                              Date :
Reference(s) : USP 24 / BP 98 / COA No.of Page:  1/2

Test / Method Specification
Appearance White or almost white powder.
Solubility Practically insoluble in water, slightly soluble in alcohol, in methanol

and in methylene cholride.
Identification MP, IR, TLC, Color Reaction, Test for Chloride
Appearance of
  Solution

Not more intensely coloured than reference solution Y7

Related Substances Each : < 0.5 %
Total : < 1.0 %

Loss on Drying NMT 0.5 %
Sulphated Ash NMT 0.1 %
Limit of 4,4-bis [4-(p-
  Chlorophenyl)-4-
  Hydroxypiperidino]
  Butyrophenone

NMT 1.0 %

Organic Volatile
  Impurities

Benzene 2 mcg/g, Chloroform 60 mcg/g, 1,4-Dioxane 380 mcg/g
Methylene Chloride 600 mcg/g, Trichloroethylene 80 mcg/g

Storage Store in a well-closed container, protected from light.
Assay 99.0 – 101.0 % d.b.

IN – HOUSE SPECIFICATION
Test / Method Specification

Residual Solvents Acetone : NMT 300 ppm
Methylene Chloride : NMT 500 ppm
Meltanol : NMT 1000 ppm
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HALOPERIDOL (Cont.)

Spec.No : H-01 Rev.No. :                                  Date :
Reference(s) : USP 24 / BP 98 / COA No.of Page:  2/2

IN – HOUSE SPECIFICATION
Test / Method Specification

Sieve Residue
  100 µm
  65  µm

NMT 1 %
NMT 10 %

Remarks : ควรเนนการตรวจสอบ
1. Particle Size : ควรกํ าหนด Particle Size ใหได micronized เพราะบางทีพบผงยาหยาบและบาง

ครั้งเปน crystalline powder
2. Appearance : ควรกํ าหนดใหไดผงยาสีขาว เพราะมักจะพบมีสีเหลืองขาว
3. Storage : เน่ืองจากผงยา hydroscopic และ photosensitive จึงตองปองกันความชื้นและแสง
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HISTIDINE   HYDROCHLORIDE   MONOHYDRATE (For Injection)

Spec.No : H-02              Rev.No. :                               Date :
Reference(s) : USP 24 / BP 98 / COA No.of Page:  1/1

Test / Method Specification
Appearance White, crystalline powder or colourless crystals.
Solubility Freely soluble in water, slightly soluble in alcohol, practically

insoluble in ether.
Identification Specific optical Rotation, pH, IR, TLC, Color Reaction, Test for

Chloride.
Appearance of
  Solution

Clear and not more intensely coloured than reference solution By6

pH 3.0 – 5.0
Specific Optical
  Rotation

+9.2 ๐C to +10.6๐, d.b.

Ninhydrin-Positive
  Substances

Any spot : not more intense than 0.5 %,
Chromatogram shows two clearly separated principal spots.

Sulphates 300 ppm
Ammonium 200 ppm
Iron 10 ppm
Heavy Metals 1 ppm Pb
Loss on Drying 7.0 – 10.0 %
Sulphated Ash NMT 0.1 %
Storage Store in a well-closed container, protected from light.
Assay 98.5 – 101.0 % d.b.

IN – HOUSE SPECIFICATION
Test / Method Specification

Pyrogen Nonpyrogenic
Other Amino Acids EP / DAB
Arsenic (As2O3) NMT 1 ppm



242

Research :    Specification of Active Pharmaceutical Chemicals for Quality Control

HYDRALAZINE HYDROCHLORIDE

Spec.No : H -03 Rev.No. :                                   Date :
Reference(s) : USP 24 / BP 98 / COA No.of Page:  1/1

Test / Method Specification
Appearance White to off-white, odorless, crystalline powder, melts at about 275๐

C, with decomposition.
Solubility Soluble in water; slightly soluble in alcohol; very slightly soluble in

ether.
Identification IR, UV, Test for Chloride
PH 3.5-4.2
Loss on Drying NMT 0.5 %
Residue on Ignition NMT 0.1 %
Water-Insoluble
  Substances

Residue NMT 0.5 %

Heavy Metals 0.002 %
Limit of Hydrazine NMT 0.001 %
Chromatographic
  Purity

Total impurities : NMT 1.0 %

Organic Volatile
  Impurities

Benzene 2 mcg/g, Chloroform 60 mcg/g, 1,4-Dioxane 380 mcg/g
Methylene Chloride 600 mcg/g, Trichlorocthylene 80 mcg/g

Assay 98.0 – 102.0 % d.b.
IN – HOUSE SPECIFICATION

Test / Method Specification
Residual Solvents Methanol : NMT 3,000 ppm

N-Heptane : NMT 100 ppm
O-Dichlorobenzene : NMT 100 ppm

Particle Size 40 mesh on : NMT 10 %
325 mesh on : NMT 65%

Bulk Density / Tapped NLT 0.55 g/ml
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HYDROCHLOROTHIAZIDE

Spec.No : H-04         Rev.No. :                                       Date :
Reference(s) : USP 24 / BP 98 / COA        No.of Page:  1/1

Test / Method Specification
Appearance White or almost white, crystalline powder.
Solubility Very slightly soluble in water, soluble in acetone, sparingly soluble in

alcohol. It dissolves in dilute solutions of alkali hydroxides.
Identification UV, IR, TLC, Color Reaction
Acidity or Alkalinity NMT 0.4 ml. 0.01 M HCl
Relatcd Substances Any peak : NMT 0.5 %

Sum of all peaks : NMT 1 %
Chlorides 5 ppm Cl
Loss on Drying NMT 0.5 %
Sulphated Ash NMT 0.1 %
Impurities A. chlorothiazide,

B. 4-amino-6-chlorobenzene-1,3-disulphonamide,
C. 4-chloro-6[[[[(6-chloro-3,4-dihydro-2H-1,2,4-benzothiadiazin-7-yl

1,1-dioxide)-sulphonyl]amino]methyl]amino]benzene-1,3-
disulphonamide.

Assay 98.0 – 102.0 % d.b.
IN – HOUSE SPECIFICATION

Test / Method Specification
Selenium 0.003 %
4-amino-6-
  chlorobenzene-1,3-
  disulphonamide

NMT 1.0 %

Organic Volatile
  Impurities

Benzene 2 mcg/g, Chloroform 60 mcg/g, 1,4-Dioxane 380 mcg/g
Methylene Chloride 600 mcg/g, Trichloroethylene 80 mcg/g
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HYDROCORTISONE

Spec.No : H-05 Rev.No. :                             Date :
Reference(s) : USP 24 / BP 98 / COA           No.of Page:  1/1

Test / Method Specification
Appearance White to practically white, odorless, crystalline powder, melts at about

215๐C, with decomposition.
Solubility Very slightly soluble in water and in ether; sparingly soluble in acetone

and in alcohol; slightly soluble in chloroform.
Identification IR, UV
Specific Rotation +150๐ to +156๐.
Loss on Drying NMT 1.0 %
Residue on Ignition Negligible, from 100 mg.
Chromatographic
  Purity

Individual impurity : NMT 0.5 %
Total impurities : NMT 2.0 %

Organic Volatile
  Impurities

Benzene 2 mcg/g, Chloroform 60 mcg/g, 1,4-Dioxane 380 mcg/g
Methylene Chloride 600 mcg/g, Trichloroethylene 80 mcg/g

Assay 97.0 – 102.0 % d.b.
IN – HOUSE SPECIFICATION

Test / Method Specification
Identification TLC
Particle Size < 5 microns : 99 %
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HYDROCORTISONE ACETATE

Spec.No : H-06 Rev.No. :                                   Date :
Reference(s) : USP 24 / BP 98 / COA No.of Page:  1/1

Test / Method Specification
Appearance White to practically white, odorless, crystalline powder, melts at about

200๐C, with decomposition.
Solubility Insoluble in water; slightly soluble in alcohol and in chloroform.
Identification IR, UV
Specific Rotation +158๐ to +165๐.
Loss on Drying NMT 1.0 %
Residue on Ignition Negligible, from 100 mg.
Ordinary Impurities Total : NMT 2.0 %
Other Impurities
Assay 97.0 – 102.0 % d.b.

IN – HOUSE SPECIFICATION
Test / Method Specification

Osmium LT 3 ppm
Particle Size < 10 microns : 99 %
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HYDROGEN   PEROXIDE   SOLUTION (50 PER CENT)

Spec.No : H-07  Rev.No. :                             Date :
Reference(s) : USP 24 / BP 98 / COA             No.of Page:  1/1

Test / Method Specification
Appearance Clear, colorless liquid
Solubility -
Identification Chemical Reactions
Acidity NMT 0.5 ml. 0.1 M NaOH
Organic Stabilisers Residue weight : NMT 500 ppm
Non-Volatile Residue Residue weight : NMT 2g/l

IN – HOUSE SPECIFICATION
Test / Method Specification

Assay 48.0 – 51.0 %
Stability Min : 99.9 %
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HYOSCINE BUTYLBROMIDE

Spec.No : H-08   Rev.No. :                    Date :
Reference(s) : USP 24 / BP 98 / COA No.of Page:  1/1

Test / Method Specification
Appearance White or almost white, crystalline powder.
Solubility Freely soluble in water and in methylene chloride, sparingly soluble in

ethanol.
Identification Specific optical rotation, MP, IR, Chemical Reactions.
Appearance of
  Solution

Clear and colourless solution

pH 5.5 – 6.5
Specific Optical
  Rotation

-18๐ to -20๐

Chromatographic
  Purity

Impurity at 0.25×tr (of gemfibiosil) : NMT 0.20 %
Any other impurity : NMT 0.3 %
Total impurities over atince span of 3× tr (of gemfibiosil) : NMT 2.0 %

Hyoscine and Other
  Related Substances

Area of any peak corresponding to hyoscine : NMT 0.1 %,
Area of any peak apart from the principal peak and the peak
  corresponding to hyoscine : NMT 0.2 %

Sulphated Ash NMT 0.1 %
Assay 98.0 – 101.0 % d.b.

IN – HOUSE SPECIFICATION
Test / Method Specification

Microbiology Total bacterial count : < 1000 CFU/g
Yeast and moulds : < 100 CFU/g
Staphyllococcus aureus, Salmonellae spp, Pseudomonas aeruginosa,
  Escherichia coli : absent
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IBUPROFEN

Spec.No : I-01 Rev.No. :                                  Date :
Reference(s) : USP 24 / BP 98 / COA             No.of Page :  1/2 

Test / Method Specification
Appearance White, crystalline powder or colourless crystals.
Solubility Practically insoluble in water, freely soluble in acetone, in ether, in

methanol and in methylene chloride. It dissolves in dilute solutions of
alkali hydroxides and carbonates.

Identification MP, UV, IR, TLC
Appearance of
  Solution

Clear and colourless solution

Optical Rotation -0.05๐ to +0.05๐.
Related Substances Any peak : NMT 0.3 %

Sum of peaks : NMT 0.7 %
Heavy Metals 100 ppm Pb
Loss on Drying NMT 0.5 %
Sulfated Ash NMT 0.1 %
Impurities A. 2-(3-isobutylphenyl) propionic acid,

B. 2-(4-butylphenyl) propionic acid,
C. 2-(4-isobutylphenyl) propionamide,
D. 2-(4-methylphenyl) propionic acid,
E. 4-isobutylacetophenone.

Assay 98.5 – 101.0 % d.b.
IN – HOUSE SPECIFICATION

Test / Method Specification
Residual Solvents Methanol : NMT 250 ppm

n-Hexane : NMT 90 ppm
Toluene : NMT 60 ppm
Acetone : NMT 100 ppm
Isopropyl Alcohol : NMT 100 ppm
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IBUPROFEN (Cont.)

Spec.No : I-01 Rev.No. :                      Date :
Reference(s) : USP 24 / BP 98 / COA No.of Page :  2/2 

IN – HOUSE SPECIFICATION
Test / Method Specification

Medium Particle Size 45-60 microns
Bulk Density
  Untapped, Tapped NLT 0.45 g/ml.

Remark : ควรเนนการตรวจสอบ
1. Appearance : ควรเลือกผงยาที่มีขนาด particle เล็กและสมํ่ าเสมอ จะทํ าใหไดยาสํ าเร็จรูป

suspension ที่มีลักษณะดีกวา
ผงยานี้ดูดความชื้นไดงาย
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INDOMETACIN

Spec.No : I-02 Rev.No. :                                     Date :
Reference(s) : USP 24 / BP 98 / COA                               No.of Page :  1/1

Test / Method Specification
Appearance White or yellow, crystalline powder.
Solubility Practically insoluble in water, sparingly soluble in alcohol.
Identification MP, UV, IR, Color Reactions
Related Substances Not more intense than 0.5 %
Heavy Metals 10 ppm Pb
Loss on Drying NMT 0.5 %
Sulphated Ash NMT 0.1 %
Impurities A. 4-cholrobenzoic acid
Assay 98.5 – 100.5 % d.b.

Remark : ควรเนนการตรวจสอบ
1.  Solubility : เน่ืองจากมีผลตอ Dissolution ของยาสํ าเร็จรูป
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INOSITOL NICOTINATE

Spec.No :            I-03       Rev.No. :                                      Date :
Reference(s) : USP 24 / BP 98 / COA         No.of Page :  1/1 

Test / Method Specification
Appearance White or almost white powder; odourless or almost odourless.
Solubility Practically insoluble in water, sparingly soluble in chloroform;

practically insoluble in acetone, in ethanol (96%) and in ether. It
dissolves in dilute mineral acids.

Identification IR, UV, Chemical Reaction
Clarity and Colour of
  Solution

Clear, and not more intensely coloured than reference solution BY6

Heavy Metals 10 ppm Pb
Chloride 350 ppm
Free Nicotinic Acid 1g : NMT 0.8 ml 0.02 M NaOH
Related Substances Any spot : NMT 0.075 %

NMT one spot more intense than 0.05 %
Acetone NMT 0.02 % v/v
Loss on Drying NMT 0.5 %
Sulphated Ash NMT 0.1 %
Assay 98.0 – 101.0 % d.b.

Remark : ควรเนนการตรวจสอบ
1.  Appearance : ตรวจดูอยาใหมีจุดผงดํ า ๆ ปนอยูในผงยา
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ISONIAZID

Spec.No : I-04  Rev.No. :                                Date :
Reference(s) : USP 24 / BP 98 / COA                       No.of Page :  1/1

Test / Method Specification
Appearance White, crystailine powder or colourless crystals.
Solubility Freely soluble in water, sparingly soluble in alcohol, very slightly

soluble in ether.
Identification MP, IR, Chemical Reaction
Appearance of
  Solution

Clear and not more intensely coloured than reference solution BY7

pH 6.0 – 8.0
Hydrazine and
  Related Substances

Any spot : not more intense than 0.2 %.
Any corresponding not more intense than hydrazine, 0.05 %

Heavy Metals 10 ppm Pb
Loss on Drying NMT 0.5 %
Sulphated Ash NMT 0.1 %
Assay 99.0 – 101.0 % d.b.

IN – HOUSE SPECIFICATION
Test / Method Specification

Tapping Volume 5.0 g occupies between 7.0 to 12.0 ml when tapped down 20 times.*
Fineness Passes through sieve no. 60; not less than 95.0 %*
* เปนขอกํ าหนดเฉพาะของโรงงาน
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ISOSORBIDE -5- MONONITRATE

Spec.No : I-05     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : Specification No.of Page :  1/1 

IN – HOUSE  SPECIFICATION
Test / Method Specification

Appearance White to yellowish-white, crystalline powder or fine needles.
Solubility Freely soluble in water, ethanol and dichloromethane.
Identification IR
Melting Point 89 – 92 o C.
Specific Optical

Rotation
+140 o to +146 o (2 % in water)

Appearance of
Solution

The Absorbance of a 2 % aqueous solution in 5 cm cell at 440-650 nm
is NMT 0.1

Related Substances The sum of Isosorbide-2-mononitrate and Isosorbide dinitrate : NMT
1.0 %
Inorganic nitrate : NMT 0.05 %
Inorganic nitrite : NMT 0.05 %
Other byproducts : NMT 0.3 %

Isosorbide NMT 0.5 %
Heavy Metals NMT 20 microgram of Pb / g
Loss on Drying NMT 1.0 %
Assay 98.5 – 101.5 % d.b.*
* d.b. = dried basis

Remark :  ควรจะเนนการตรวจสอบ
1.   Appearance :     ตรวจสอบลักษณะผงยาโดยเทียบจากตัวยามาตรฐาน
2.  Assay :   ใหรูปริมาณตัวยาสํ าคัญที่แทจริง
3.  Appearance of Solution :  ตองตรวจสอบเพื่อใหม่ันใจวาไมมีสารตกคาง
4.  Related Substances :  ยานี้มีสารปนเปอนไดหลายชนิดตองตรวจสอบ
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DILUTED ISOSORBIDE DINITRATE
Spec.No : I-06 Rev.No. :                     Date :
Reference(s) : USP 24 / BP 98 / COA     No.of Page :  1/1 

Test / Method Specification
Appearance Fine, white, crystalline powder.
Solubility Very slightly soluble in water, very soluble in acetone, sparingly soluble

in alcohol. The solubility of the diluted product depends on the diluent
and its concentration.

Identification IR, TLC, MP
Inorganic Nitrates 0.5%
Isosorbide 5-nitrate
  and isosorbide 2-
  nitrate

Any peak (isosorbide  2-nitrate) : not greater than 0.5% reference
solution
Any peak (isosorbide  5-nitrate) : not greater than 0.5% reference
solution

Impurities A. inorganic nitrates,
B. isosorbide 2-nitrate,
C. isosorbide mononitrate (isosorbide  5-nitrate).

Storage Store in a well-closed container, protected from light.
Caution Undiluted isosorbide dinitrate may explode if subjected to percussion

or excessive heat. Appropriate precautions must be taken and only
very small quantities should be handled.

Assay 95.0 – 105.0% m/m of the content, stated on the label.
IN – HOUSE SPECIFICATION

Test / Method Specification
Particle Size < 160 µ

Remark :   สํ าหรับ  lsosorbide  Dinitrate Granulate ที่สั่งเขามามีการกํ าหนดการทดสอบในหัวขอ
     Microbiological Purity  ดวย
    Retest  Date   ภายใน  5  ป
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KANAMYCIN ACID SULPHATE (Sterile)

Spec.No : K-01     Rev.No. :                               Date :
Reference(s) : USP 24 / BP 98 / COA No.of Page :  1/2

Test / Method Specification
Appearance White or almost white powder, hygroscopic.
Solubility Soluble in about 1 part of water, practically insoluble in acetone, in

alcohol and in ether.
Identification TLC, MP, Color Reaction, Test for Sulphates.
pH 5.5 – 7.5
Specific Optical
  Rotation

+103๐ to +115๐

Kanamycin B Any spot not more intense than reference solution, 4.0 %
Loss on Drying NMT 5.0 %
Sulphated ash NMT 0.5 %
Sulphate 23.0 – 26.0 % Sulphate
Sterility If intended for use in the manufacture of parenteral dosage forms

without a further appropriate sterilisation procedure, it complies with
the test for sterility.

Pyrogens If intended for use in the manufacture of parenteral dosage forms
without a further appropriate procedure for the removal of pyrogens, it
complies with the test for pyrogens.

Storage Store in a well-closed container. If the substance is sterile, store in a
sterile, tamper-proof container.

Assay NLT 670 I.U. / mg. d.b.
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KANAMYCIN ACID SULPHATE (Sterile) (Cont.)

Spec.No : K-01     Rev.No. :                                  Date :
Reference(s) : USP 24 / BP 98 / COA                  No.of Page :  2/2

IN – HOUSE SPECIFICATION
Test / Method Specification

Color of Solution O.D. (400 nm) : 0.07
Visual Color : I-7

Dissolve Rate 22 seconds*
Heavy Metals 1.0 ppm
Ammonia Contunt 0.01 %
Bulk Volume A) Loose : 2.7 ml/g*

B) Tapped : 1.7 ml/g*
* Depends on Formula and Dosage Form
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KETOCONAZOLE

Spec.No : K-02     Rev.No. :                               Date :
Reference(s) : USP 24 / BP 98 / COA No.of Page :  1/1             

Test / Method Specification
Appearance White or almost white powder.
Solubility Practically insoluble in water, freely soluble in methylene chloride,

soluble in methanol, sparingly soluble in alcohol.
Identification IR
Melting Range 148 – 152 ๐C
Specific Rotation Between – 1๐ and +1๐

Loss on Drying NMT 0.5 %
Residue on Ignition NMT 0.1 %
Heavy Metals 0.002 %
Chromatographic
  Purity

Sum of intensities of any secondary spots : not exceed the intensity of
the principal spot

Organic Volatile
  Impurities

Benzene 2 mcg/g, Chloroform 60 mcg/g, 1,4-Dioxane 380 mcg/g
Methylene Chloride 600 mcg/g, Trichloroethylene 80 mcg/g

Assay 98.0 – 102.0 % d.b.
IN – HOUSE SPECIFICATION

Test / Method Specification
Particle Size < 20 microns : 100 %

Remark : ควรเนนการตรวจสอบ
1. Color : สีของผงยาควรขาว เพราะบางครั้งพบสีชมพูออน ๆ ซ่ึงอาจเน่ืองจาก Degradation product

ซ่ึงมีผลตอสีของเม็ดยาดวย
2. Particle Size : ควรกํ าหนดเปน micronized เพราะมิฉน้ันจะทํ าใหไดเน้ือครีมหยาบ
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KETOPROFEN

Spec.No : K-03 Rev.No. :                      Date :
Reference(s) : USP 24 / BP 98 / COA No.of Page :  1/1

Test / Method Specification
Appearance White or almost white, crystalline powder.
Solubility Practically insoluble in water, freely soluble in acetone, in alcohol and

in methylene chloride.
Identification MP, Visble Spectrophotometry, IR, TLC
Appearance of
  Solution

Clear not more intensely coloured than refernce solution Y6

Related Substances Any peak : not greater than 0.2 %
Sum : not greater than 0.4 %

Heavy Metals 10 ppm Pb
Loss on Drying NMT 0.5 %
Sulphated Ash NMT 0.1 %
Impurities A) 3-acetylbenzophenone,

B) 2-(3-benzoylphenyl) acetic acid,
C) 2-(3-carboxyphenyl) propionic acid,
D) 2-[3-(4-methylbenzoyl) phenyl] propionic acid,
E) 2-(3benzoylphenyl) propionamide,
F) 2-(3-benzoylphenyl) propionitrile.

Assay 99.0 - 100.5 % d.b.
IN – HOUSE SPECIFICATION

Test / Method Specification
Residual Solvents Toluene : NMT 700 ppm

Cyclohexane : NMT 150 ppm
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 KETOTIFEN FUMARATE, ANHYDROUS

Spec.No : K-04 Rev.No. :                        Date :
Reference(s) : USP 24 / BP 98 / COA      No.of Page :  1/1

Test / Method Specification
Appearance White crystalline powder, odorless.
Solubility Slightly soluble in water; freely soluble in ethanol.
Identification IR, UV
Water NMT 1.0 %
Melting Point 184๐  to 200๐C
Assay for Fumaric
  Acid

24.0 to 25.2 % of fumaric acid.

Assay 98.0 – 102.0 %
IN – HOUSE SPECIFICATION

Test / Method Specification
Particle Size ตองการผงยาละเอียด เพราะบางครั้งพบผงยาหยาบมาก
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LACTOSE MONOHYDRATE

Spec.No : L-01 Rev.No. :                                  Date :
Reference(s) : USP24 / BP 98 / COA No.of Page :  1/2

Test / Method Specification
Appearance White, free-flowing powder.
Solubility Freely but slowly soluble in water, practically insoluble in alcohol
Identification IR, TLC, Color Reaction
Clarity and Color of
  Solution

At 400 nm : NMT 0.04

Labeling Where the labeling states the particle size distribution, it also indicates
the d10. d50. d90 values and the range for each. For modified Lactose
Monohydrate, also label it to indicate the method of modification.

Specific Rotation Between +54.4๐ and +55.9๐

Microbial Limits Total aerobic microbial count : NMT 100/g.
Total molds and yeasts count : NMT 50/g.
Escherichia coli : absence

Acidity or Alkalinity NMT 0.4 mL of 0.1 N NaOH
Loss on Drying NMT 1.0 %
Water 4.5 – 5.5 %
Residue on Ignition NMT 0.1 %
Heavy Metals 5 µg/g.
Protein and Light-
  Absorbing
  Impurities

At 210-220 nm, (1 %,1 cm) absorbance : NMT 0.25
At 270-300 nm, (1 %,1 cm) absorbance : NMT 0.07

IN – HOUSE SPECIFICATION
Test / Method Specification

Packaging and
  Storage

Packaged in 50 lb. or 25 Kg. net weight Kraft paper bags with
Polyurethane liner or as per customer requisements. Storage in a cool,
dry environment recommended for maximum shelf life.
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LACTOSE MONOHYDRATE (Cont.)

Spec.No : L-01 Rev.No. :                                   Date :
Reference(s) : USP24 / BP 98 / COA No.of Page :  2/2

Remark : ควรเนนการตรวจสอบ
1. Clarity and Color
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LIGHT KAOLIN

Spec.No : L-02     Rev.No. :                                   Date :
Reference(s) : USP 24 / BP 98 / COA No.of Page :  1/1

Test / Method Specification
Appearance Light, white powder free from gritty particles; odourless or almost

odourless; unctuous.
Solubility Practically insoluble in water and in mineral acids.
Identification Chemical Reaction, Physical Property
Coarse Particles Residue : NMT 25 mg.
Fine Particles Weight from second portion NLT 70 % weight from first portion
Arsenic 2 ppm
Heavy Metals 20 ppm
Chloride 330 ppm
Loss on Drying NMT 1.5 %
Loss on Ignition NMT 15.0 %
Soluble Matter NMT 10 mg.

IN – HOUSE SPECIFICATION
Test / Method Specification

Flowability Flows

Remark :  ควรเนนการตรวจสอบ
1. Appearance : ควรพิจารณาสีขาว
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LOPERAMIDE HYDROCHLORIDE

Spec.No : L-03     Rev.No. :                                 Date :
Reference(s) : USP24 / BP 98 /COA   No.of Page :  1/2

Test / Method Specification
Appearance White to slightly yellowish powder, free of virtually free from visible

foreign matter.
Solubility Freely soluble in methanol in isopropyl alcohol and in chloroform,

slightly soluble in water and in dilute acids.
Identification IR, UV, TLC
Melting Point 222 - 228 o C. with decomposition
Clarity and Color of

Solution
Solution  of 1 g in 10 ml of methanol   is clear and not more intensely
colored than reference solution of BY7

Specific Optical
Rotation

-0.1 to +0.1 o   

Chromatographic
Purity (TLC)

No secondary spot.

Chloride 13.52-14.20 %
Heavy Metal NMT 20 ppm
Sulphated Ash NMT 0.1 %
Loss on Drying NMT 0.5 % (in vacuum 80 o C for 4 hours)
Assay 99.0 – 101.0 % d.b.*
* d.b. = dried basis
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LOPERAMIDE HYDROCHLORIDE (Cont.)

Spec.No : L-03     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP24 / BP 98 /COA No.of Page :  2/2

IN – HOUSE  SPECIFICATION
Test / Method Specification

Impurities (HPLC) Total Impurities : NMT 0.5 %
Individual Identified Impurity : NMT 0.25 %
Individual Unidentified Impurity : NMT 0.10 %

Particle Size NLT 95 % of powder < 37 microns
NLT 99 % < 180 microns
NLT 95 % < 125 microns
NLT 80 % < 75 microns
(depends on formulation and dosage form)

Remark :  ควรจะเนนการตรวจสอบ
1.   Appearance :  ตรวจพินิจผงยาโดยเทียบกับตัวยามาตรฐาน
2.   Assay :  ใหรูปริมาณตัวยาสํ าคัญที่แทจริง
3.  Related Substance :  ยานี้มีโอกาสเกิดสารปนเปอนไดหลายชนิด
4.  Organic Volatile Impurities :   เพ่ือใหม่ันใจวาไมมีสารอื่น ๆ ตกคาง
5.   Particle Size : มีผลตอ อัตราเร็วการละลาย
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LORATADINE (Micronized)

Spec.No :        L-04     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP24 / BP 98 / COA No.of Page :  1/1

Test / Method Specification
Appearance White to almost white crystalline powder, odourless.
Solubility Soluble in methanol and in chloroform, freely soluble in dimethyl-

formamide, and insoluble in water.
Identification IR, UV
Melting Point 131๐C - 136๐C
Heavy Metals NMT 0.002 %
Related Substance
  by TLC.

Any secondary spot : NMT 1 %
Total impurity : NMT 2.0 %

Sulphated Ash NMT 0.1 %
Loss on Drying NMT 0.5 %
Assay 98 – 102 % d.b.

IN – HOUSE SPECIFICATION
Test / Method Specification

Residual Solvent Acetonitrile : NMT 200 ppm
Particle Size
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MAGNESIUM CHLORIDE (MgCl2.6H2O)

Spec.No : M-01     Rev.No. :                              Date :
Reference(s) : USP24 / BP 98 / COA No.of Page :  1/1

Test / Method Specification
Appearance Colorless, odorless, deliquescent flakes or crystals, which lose water

when heated to 100๐C and lose hydrochloric acid when heated to 110๐

C
Solubility Very soluble in water, freely soluble in alcohol
Identification Test for Magnesium and for Chloride
Appearance of
  Solution

Clear, colourless

pH 4.5-7.0
Bromides 500 ppm
Sulphates 0.005 %
Arsenic 2 ppm
Calcium 0.01 %
Iron 10 ppm
Heavy Metals 0.001 %
Insoluble Matter 0.005 %
Barium conform
Potassium conform
Aluminium 1 µg/g
Organic Volatilie
  Impurities

Benzene 2 mcg/g, Chloroform 60 mcg/g, 1,4-Dioxane 380 mcg/g
Methylene Chloride 600 mcg/g, Trichloroethylene 80 mcg/g

Assay 98.0 – 101.0 %
IN – HOUSE SPECIFICATION

Test / Method Specification
Expiry Date Can be kept for 2 years, if stored cool and dry (<25๐C/ < 65% air

humidity) in original packaging.
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MAGNESIUM   HYDROXIDE   LIGHT

Spec.No : M-02     Rev.No. :                     Date :
Reference(s) : USP24 / BP 98 / COA    No.of Page :  1/1

Test / Method Specification
Appearance Bulky, white powder.
Solubility Practically insoluble in water and in alcohol; soluble in diluted acids.
Identification Test for Magnesium
Microbial Limits Escherichia coli : absence
Loss on Drying NMT 2.0 %
Loss on Ignition NMT 30.0 – 33.0 %
Soluble Salts NMT 10 mg. Residue
Carbonate NMT a slight effervescence.
Limit of Calcium 1.5 %
Heavy Metals 20 µg per g.
Lead 0.001 %
Assay 95.0 – 100.5 %
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MAGNESIUM   HYDROXIDE   PASTE

Spec.No : M-03       Rev.No. :                             Date :
Reference(s) : USP24 / BP 98 / COA No.of Page :  1/1

Test / Method Specification
Appearance
Solubility
Identification Test for Magnesium
Microbial limits Escherichia coli : absent
Soluble Alkalies NMT 1.0 ml. Acid
Soluble Salts NMT 12 mg.
Carbonate and  Acid-
  Insoluble Matter

NMT slightly turbid

Calcium 1.5 %
Heavy Metals 5 ppm
Assay 29.0 – 33.0 %

IN – HOUSE SPECIFICATION
Test / Method Specification

Aesenic 0.6 ppm
Sulfate 0.2 %
Chloride 0.026 %
Iron Oxide 100 ppm
pH 10.4
Microbial Limits Pseudomonas spp , salmonella spp, S aureus : absent

Remark : ควรเนนการตรวจสอบ :
1. Microbial Limits
2. Packaging and Storage : ตองมีการ seal ภาชนะบรรจุใหสนิท ปองกันการปนเบื้อนของเชื้อ และ

ปองกันการสูญเสียน้ํ า
3. Content : ซ่ึงแลวแตปริมาณบรรจุของเนื้อยาในแตละถังบรรจุ
4. Assay : ตองมีการระบุใหชัดเจนวาเปน % ที่คํ านวณในรูปของ Mg หรือ Mg(OH)2
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MAGNESIUM TRISILICATE

Spec.No : M-04  Rev.No. :                      Date :
Reference(s) : USP24 / BP 98 / COA  No.of Page :  1/1

Test / Method Specification
Appearance White powder.
Solubility Practically insoluble in water and in alcohol.
Identification Test for Silicates, for Magnesium
Alkalinity NMT 1.0 ml. 0.1 M HCl
Water-Soluble Salts 1.5 % residue
Chlorides 500 ppm
Sulphates 0.5 %
Aresenic 4 ppm
Heavy Metals 2 ppm Pb
Loss on Ignition 17 - 34%
Acid-Absorbing
  Capacity

NLT 100.0 ml. 0.1 M HCl/g.

Assay NLT 29.0 % MgO, 65.0 % SiO2 (to ignited substance)
IN – HOUSE SPECIFICATION

Test / Method Specification
Bulk Density 350 – 450 g/L
Microbial Limits Aerobic bacteria : NMT 1000 /g.

Yeast : NMT 100 /g.
Mildew : NMT 100/g.
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MEBENDAZOLE

Spec.No : M-05     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP24 / BP 98 / COA 

Test / Method Specification
Appearance White to slightly yellowish white powder, almost odorless, free from

visible foreign matter. it shows polymorphism.
Solubility Practically  insoluble in water, in alcohol, in ether, in chloroform, in

dilute mineral acids, freely soluble in formic acid.
Identification UV, IR or FTIR conform to reference spectrum of polymorph C.
Appearance of

Solution
1 % in formic acid –dichloromethane (1:9) is clear and not more
intensely colored than reference solution of BY4

Melting Point About 290 o C.
Loss on Drying NMT 0.5 %
Heavy Metal NMT 20 ppm
Sulfated Ash NMT 0.4 %
Related Substances

(TLC)
NMT reference solution

Assay 98.0 – 101.0 % d.b.*
IN – HOUSE  SPECIFICATION

Test / Method Specification
Polymorphism Only polymorph C
Impurities Total Impurities : NMT 1.0 %

Individual  Identified Impurity : NMT 0.5 %
Individual  Unidentified Impurity : NMT 0.1 %

Residual Solvent Methylbenzene NMT 1000 ppm
% Transmittance NMT 70 %
Bulk  Density 5.0 g  occupies NMT 25.0 ml when tapped down 20 times (depends

on formulation and dosage form)
Particle Size NLT 95 % < 45 microns (depends on formulation and dosage form)
* d.b. = dried basis
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MEBENDAZOLE (Cont.)

Spec.No : M-05     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP24 / BP 98 / COA 

Remark :  ควรจะเนนการตรวจสอบ
1.   Appearance :    ตองดูลักษณะผงขาวและรูปผลึก เน่ืองจากเปนสารที่มี  Polymorph
2.   Assay :  ใหรูปริมาณตัวยาสํ าคัญที่แทจริง
3.   Polymorph C  :  ตองตรวจดวย IR เทียบกับสารมาตรฐาน Polymorph C
4.   Residual Solvent  :  ตองตรวจดวย GC
5.  Related Substances  :  ยานี้มีโอกาสเกิดสารปนเปอนไดหลายชนิด
6.  Particle Size :    มีผลตออัตราเร็วการละลาย และการบรรจุแคปซูล
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MEDROXYPROGESTERONE ACETATE

Spec.No : M-06 Rev.No. :                          Date :
Reference(s) : USP24 / BP 98 / COA     No.of Page :  1/1

Test / Method Specification
Appearance White or almost white, crystalline powder.
Solubility Practically insoluble in water, soluble in acetone, sparingly soluble in

alcohol and in methanol, slightly soluble in ether.
Identification MP, IR, TLC
Specific Optical
  Rotation

+45๐ - +51๐

Related substances Cor. to test
Loss on Drying NMT 1.0 %
Storage Store in a well-closed container, protected from light.
Assay 97.0 – 103.0 % d.b.

IN – HOUSE SPECIFICATION
Test / Method Specification

Particle Size 10 microns : NLT 75 %
20 microns : NLT 99 %

Remark : ควรเนนการตรวจสอบ
1. Particle Size : และควรกํ าหนดใหเหมาะสมกับ Formula และ Dosage Form มิฉะน้ันยาสํ าเร็จรูป
เชน ยาฉีดจะไมผานมาตรฐานของกรมอนามัย
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MEFENAMIC ACID

Spec.No : M-07     Rev.No. :                               Date :
Reference(s) : USP24 / BP98 /COA No.of Page :  1/2

      Test / Method Specification
Appearance White or almost white crystalline powder, odorless. It shows

polymorphism.
Solubility Practically insoluble in water, slightly soluble in alcohol and in

methylene chloride, it dissolves in diluted solution of alkali hydroxides.
Identification IR, UV, TLC
Melting Point 227-230 o C
Loss on drying NMT  0.5 %
Heavy Metal NMT  20 ppm
Sulfate Ash NMT 0.1 %
Copper NMT  10 ppm
2,3 Dimethylaniline
  (TLC)

NMT  100 ppm

Related Substances
  (TLC)

NMT  0.2 %

Impurities (BP) A. 2,3 Dimethylaniline
B.    N-(2,3 Dimethylphenyl)-2-[(2,3 Dimethylphenyl) amino]-benzamide

Assay 99.0 – 100.5 % d.b.*
IN – HOUSE  SPECIFICATION

Test / Method Specification
Purity (TLC) NMT 0.1 %
Light Absorption 279 nm., 0.69-0.74

350 nm   0.56-0.60
Iron NMT 20 ppm
Chloride NMT 0.071 %
Arsenic NMT 2 ppm
* d.b. = dried basis
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MEFENAMIC ACID (Cont.)

Spec.No : M-07 Rev.No. :                                     Date :
Reference(s) : USP24 / BP98 /COA   No.of Page :  2/2

IN – HOUSE  SPECIFICATION (Cont.)
Test / Method Specification

Ammonium Chloride NMT 0.25 %
Particle Size Fineness : NMT 1.0 %  retained on sieve No. 16

              NMT 20.0 %  retained on sieve No. 60
              NMT 25.0 %  pass through sieve No. 100
(depends on formulation and dosage form)

Tapped Density 5.0  g  occupies not more than 8.0 ml when tapped down 20 times
(depends on formulation and dosage form)

Bulk Density 80-105 ml/50 g. (depends on formulation and dosage form)

Remark :  ควรจะเนนการตรวจสอบ
1. Appearance : ตรวจพินิจผงยาโดยเทียบกับตัวยามาตรฐาน
2.   Assay :  ใหรูปริมาณตัวยาสํ าคัญที่แทจริง
3.   Polymorphism :  เปรียบเทียบกับสารมาตรฐาน
4.  Impurities :  ตองตรวจเพื่อใหแนใจวาไมมีสารปนเปอน   
5. Particle Size :    มีผลตออัตราการละลาย และการบรรจุแคปซูล
6. Bulk Density :  มีผลตอการบรรจุแคปซูล
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MEROPENEM

Spec.No : M-08     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : Specification No.of Page :  1/2

IN – HOUSE  SPECIFICATION
Test / Method Specification

Appearance White to light yellow crystalline powder.
The anhydrous substance is hygroscopic. The product contains one to
four moles of water of hydration.

Solubility Soluble in methanol, very slightly soluble in water. The pH of aqueous
suspension is about 10.5

Identification IR, UV (maximum between 294-300 nm)
pH 4.0 – 6.0 (1 % solution in water)
Water 11.4 – 13.4 %
Specific Optical

Rotation
-17 o to –21 o

Clarity and Color of
Solution

5 % solution (in 5 % sodium bicarbonate solution) is clear  and not
more intensely colored than reference solution Y3

Related Substances UK-1 : NMT 0.3 %
UK-2 : NMT 0.3 %
Others : NMT 0.3 % (No individual > 0.1 %)

Residaul Solvent  NMT 0.10 %
Heavy Metals NMT 20 ppm
Residue on Ignition NMT 0.10 %
Sterility Sterile
Bacterial Endotoxins NMT 0.17 EU./mg
Assay 98.0 – 101.0 %  a.b.*
* a.b. = anhydrous basis
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MEROPENEM (Cont.)

Spec.No : M-08     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : Specification No.of Page :  2/2

Remark :  ควรจะเนนการตรวจสอบ
1.   Appearance :     ตรวจสอบลักษณะผงยาโดยเทียบจากตัวยามาตรฐาน
2.  Assay :   ใหรูปริมาณตัวยาสํ าคัญที่แทจริง
3.  Clarity and Color of Solution :  ตองตรวจสอบความใส และสีของสารละลาย เพ่ือใหม่ันใจวาไมมี

สารตกคาง
4. Related Substances :  ยานี้มีสารเกี่ยวของไดหลายชนิดตองตรวจสอบทั้งโดย TLC และ HPLC
5. Residaul Solvent :  ตองตรวจสอบการปนเปอนจากตัวทํ าละลาย เน่ืองจากเปนสารพิษ
6. Sterility and Bacterial Endotoxins :  ตองตรวจสอบความปราศจากเชื้อ
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METFORMIN HYDROCHLORIDE

Spec.No : M-09     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP24 / BP 98 / COA No.of Page :  1/1

Test / Method Specification
Appearance White crystals.
Solubility Freely soluble in water, slightly soluble in alcohol, practically insoluble

in acetone and in methylene chloride.
Identification MP, IR, TLC, Color Reaction, Test for Chloride
Appearance of
  Solution

Clear and colourless solution

Related Substances cor. to test
Heavy Metals 1 ppm Pb
Loss on Drying NMT 0.5 %
Sulphated Ash NMT 0.1 %
Assay 98.5 – 101.0 % d.b.

IN – HOUSE SPECIFICATION
Test / Method Specification

Packing In a well-closed container with capacity of NMT 25 Kg.
Particle Size NLT 95% passing through 60 mesh

Remark : ควรเนนการตรวจสอบ
1. Odor : เพราะบางครั้งจะพบมีกลิ่นของ Dimethylformamide ปนมา
2. Appearance, Solubility, Particle Size : เน่ืองจากมีผลตอ Dissolution ของยาสํ าเร็จรูป
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METHADONE   HYDROCHLORIDE

Spec.No : M-10     Rev.No. :                               Date :
Reference(s) : USP24 / BP 98 / COA No.of Page :  1/1

Test / Method Specification
Appearance White, crystalline powder.
Solubility Soluble in water, freely soluble in alcohol, practically insoluble in ether.
Identification Optical Rotation, MP, IR, Chemical Reaction, Test for Chloride
Appearance of
  Solution

Clear and colourless solution

Acidity or Alkalinity 0.2 ml 0.01 M NaOH, 0.4 ml 0.01 M HCl
Related Substances Any spot : NMT 0.1 %
Loss on Drying NMT 0.5 %
Sulphated Ash NMT 0.1 %
Storage Store in a well-closed container, protected from light.
Assay 99.0 – 101.0 % d.b.

IN – HOUSE SPECIFICATION
Test / Method Specification

Residual Solvents Ethanol : 918 ppm
Di-isopropyl Ether : 15 ppm
Toluene : 4 ppm
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METHYL SALICYLATE

Spec.No : M-11     Rev.No. :                               Date :
Reference(s) : USP24 / BP 98 / COA No.of Page :  1/1

Test / Method Specification
Appearance Colourless or slightly yellow liquid.
Solubility Very slightly soluble in water, miscible with alcohol and with fatty and

essential oils.
Identification Chemical Reactions
Appearance of
  Solution

Not more intensely coloured than reference solution Y7

Acidity NMT 0.4 ml 0.1 M NaOH
Refractive Index 1.535 – 1.538
Relative Density 1.180 – 1.186
Storage Store in a well-closed container, protected from light.
Assay 99.0 – 100.5 %

IN – HOUSE SPECIFICATION
Test / Method Specification

Appearance Clear and colorless liquid ; odor, strong, persistent, characteristic and
aromatic.

Residual Solvent Methanol : 0.1 %
Phenol : 0.2 %
Methyl-2 Methoxybenzoate : 0.2 %

Remark : ควรเนนการตรวจสอบ
1. Odor : ตองดมกลิ่นทุกถังเพ่ือใหไดกลิ่นหอม เพราะบางถังมีกลิ่นไมหอมหรือมีกลิ่นเหม็นก็ควรคัด

แยกภาชนะนั้นออกไป
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METHYLDOPA

Spec.No : M -12     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP24 / BP 98 / COA No.of Page :  1/1

Test / Method Specification
Appearance White or yellowish white, crystalline powder or colourless or almost

colourless crystals.
Solubility Slightly soluble in water, very slightly soluble in alcohol, practically

insoluble in ether. It is freely soluble in dilute mineral acids.
Identification IR, Color Reactions
Appearance of
  Solution

Not more intensely coloured than reference solution BY6 or B6

Acidity NMT 0.5 ml. 0.1 M NaOH
Optical Rotation 1.10๐ to –1.23๐

Absorbance At 280 nm, absorbance : 122-137
Methoxymethyldopa
  and Related
  Substances

Any spot : NMT 0.5 %

Heavy Metals 10 ppm Pb
Water 10.0-13.0 %
Sulphated Ash NMT 0.1 %
Storage Store in a well-closed container, protected from light.
Assay 98.5 – 101.0 % a.b.

IN – HOUSE SPECIFICATION
Test / Method Specification

Packing Well – closed, light resistant container
Residual Solvents Acetone : NMT 0.02 %



280

Research :    Specification of Active Pharmaceutical Chemicals for Quality Control

METOCLOPRAMIDE HYDROCHLORIDE (For Injection)

Spec.No : M-13     Rev.No. :                              Date :
Reference(s) : USP24 / BP 98 / COA No.of Page :  1/1

Test / Method จํ านวน จํ านวนโรงงานที่เห็นวา เหตุผล
โรงงาน
ท่ีตอบ

เหมาะสม ไมเหมาะสม

Appearance
Solubility
Identification
Appearance of
  Solution
Related Substances
Heavy Metals
Water
Sulphated Ash
Assay

IN – HOUSE SPECIFICATION
Bacterial Endotoxins
  (USP24)
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METRONIDAZOLE (For Injection)

Spec.No : M -14     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP24 / BP 98 / COA No.of Page :  1/1

Test / Method Specification
Appearance White or yellowish, crystalline powder.
Solubility Slightly soluble in water, in acetone, in alcohol and in methylene

chloride, very slightly soluble in ether.
Identification MP, UV, IR, Chemical Reaction
Appearance of
  Solution

Not more opalescent than reference suspension II and not more
intensely coloured than reference solution GY6

Related Substances Any spot : NMT 0.3 %
Heavy Metals 10 ppm Pb
Loss on Drying NMT 0.5 %
Sulphated Ash NMT 0.1 %
Storage Store in a well-closed container, protected from light.
Assay 99.0 – 101.0 % a.b.

IN – HOUSE SPECIFICATION
Test / Method Specification

Bacterial Endotoxins NMT 0.35 EU/mg.
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MICONAZOLE   NITRATE

Spec.No : M -15     Rev.No. :                               Date :
Reference(s) : USP24 / BP 98 / COA No.of Page :  1/2

Test / Method Specification
Appearance White or almost white powder.
Solubility Very slightly soluble in water, sparingly soluble in methanol, slightly

soluble in alcohol, practically insoluble in ether.
Identification MP, IR, TLC, Test for Nitrates
Appearance of
  Solution

Clear, not more intensely coloured than refrence solution Y7

Optical Rotation -0.10๐ to +0.10๐

Related Substances Any peak : NMT 0.25 %
Sum : NMT 0.5 %

Loss on Drying NMT 0.5 %
Sulphated Ash NMT 0.1 %
Storage Store in a well-closed container, protected from light.
Impurities A. (RS)-1-(2,4-dichlorophenyl)-2-imidazol-1-ylethanol,

B. (RS)-1-[2-(4-chlorobenzyloxy)-2-(2,4-dichlorophenyl)ethyl]imidazole,
C. (RS)-2-(2,4-dichlorobenzyloxy)-2-(2,4-dichlorophenyl)ethylamine,
D. (RS)-1-[2,6-dichlorobenzyloxy)-2-(2,4—dichlorophenyl)ethyl]

imidazole,
E. (RS)-1-(1-carboxylato-1-methylethyl)-3-[2-(2,4-dichlorobenzyloxy)-2

(2,4-dichlorophenyl]imidazolium,
F. (RS)-1-[2-(3,4-dichlorobenzyloxy)2-(2,4-dichlorophenyl)ethyl]

imidazole,
G. (RS)-1-[2-(2,5-dichlorobenzyloxy)-2-(2,4-dichlorophenyl)ethyl]

imidazole.
Assay 99.0 – 101.0 % d.b.
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MICONAZOLE NITRATE (Cont.)

Spec.No : M- 15     Rev.No. :                               Date :
Reference(s) : USP24 / BP 98 / COA No.of Page :  2/2

IN – HOUSE SPECIFICATION
Test / Method Specification

Particle Size 90 % particles : LT 25 microns.

Remark : ควรเนนการตรวจสอบ
1. Color : เน่ืองจากสีของผงยามีผลตอยาครีม
2. Particle Size : เน่ืองจากมีผลตอการกระจายตัวของยาในเนื้อครีม
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MINOXIDIL

Spec.No : M -16 Rev.No. :                       Date :
Reference(s) : USP24 / BP 98 / COA No.of Page :  1/2

Test / Method Specification
Appearance White to off-white crystalline powder.
Solubility Soluble in alcohol and propylene glycol; sparingly soluble in methanol;

slightly soluble in water; practically insoluble in acetone, chloroform,
ethylacetate, hexane.

Identification IR (do no dry specimens)
Appearance of
  Solution

Clear and not more intenslely coloured than reference solution Y6

Melting Range 248 – 268 ๐C with decomposition
Loss on Drying NMT 0.5 %
Sulphated Ash NMT 0.5 %
Heavy Metals NMT 20 ppm
Chromatographic
  Purity

Total impurities : NMT 1.5 %

Organlc Volatile
  Impurities

Benzene 2 mcg/g. Chloroform 60 mcg/g, 1,4-Dioxane 380 mcg/g
Methylene Chloride 600 mcg/g, Trichloroethylene 80 mcg/g

Assay 97.0 – 103.0 % d.b.
IN – HOUSE SPECIFICATION

Test / Method Specification
Related Substances 2,4 pyrimidinediamino-6-chloro-3-oxide : NMT 0.2 %

2,4 pyrimidinediamino-6-chloro : NMT 0.2 %
2,4 pyrimidinediamino-6-piperidino : NMT 0.2 %
Each unknown impurity : NMT 0.1 %
Total of impurities : NMT 0.1 %

Residual Solvent Metanol : 500 ppm, Dichloromethane : 600 ppm, Chloroform : 60 ppm,
Benzene : 2 ppm, Trichloroethylene : 80 ppm, 1-4 Dioxane : 380 ppm
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MINOXIDIL (Cont.)

Spec.No : M -16     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP24 / BP 98 / COA No.of Page :  2/2

IN – HOUSE SPECIFICATION (Cont.)
Test / Method Specification

Powder fineness Through 125 micron : NLT 100 %
Through 100 micron : NLT 90.0 %

Bulk density 0.4 - 0.6 g/ml
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NABUMETONE

Spec.No : N-01     Rev.No. :                         Date :
Reference(s) : USP24 / BP 98 / COA       No.of Page :  1/1

Test / Method Specification
Appearance White or almost white, crystalline powder.
Solubility Practically insoluble in water, sparingly soluble in ethanol (96%) and in

methanol ; freely soluble in acetone.
Identification IR
Related Substances Impurity F : NMT 0.3 %

Total Impurities : NMT 0.5 %
Heavy Metals 10 ppm Pb
Sulphated Ash NMT 0.1 %
Water NMT 0.2 %
Impurities A. 6,6-dimethoxy-2,2-binaphthyl

B. 1,5-di(6-methoxy-2naphthyl) pentan-3-one
C. 5-(6-methoxy-2-naphthyl)-3-methylcyclohexan-1-one
D. 4-(6-methoxy-2-naphthyl) but-3-en-2-one
E. 4-(6-methoxy-2-naphthyl) butan-2-ol
F. 5-(6-methoxy-2-naphthyl)-3-methyl-cyclohex-2-en-1-one

Storage Should be protected from light.
Assay 98.0 – 101.0 % a.b.

IN – HOUSE SPECIFICATION
Test / Method Specification

Residual Solvents Methanol : NMT 200 ppm
Toluene : NMT 50 ppm
Ethyl Acetate : NMT 50 ppm



287

Research :    Specification of Active Pharmaceutical Chemicals for Quality Control

NAPROXEN

Spec.No : N-02     Rev.No. :                        Date :
Reference(s) : USP24 / BP 98 / COA      No.of Page :  1/1

Test / Method Specification
Appearance White or almost white, crystalline powder.
Solubility Practically insoluble in water, soluble in alcohol and in methanol,

sparingly soluble in ether.
Identification Specific Optical Rotation, MP, UV, IR, Color Reaction
Appearance of
  Solution

Clear and not more intensely coloured than reference solution BY7

Specific Optical
  Rotation

+63๐ to 68.5๐

Related Substances NMT 0.5 %
Heavy Metals 10 ppm Pb
Loss on Drying NMT 0.5 %
Sulphated Ash NMT 0.1 %
Storage Store in a well-closed container, protected from light.
Assay 98.5 – 100.5 % d.b.

IN – HOUSE SPECIFICATION
Test / Method Specification

Tapping Volume Tapped 20 times, NMT 21.0 ml./5.0g
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NAPROXEN   SODIUM

Spec.No : N-03     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP24 / BP 98 / COA No.of Page :  1/1

Test / Method Specification
Appearance White to creamy crystalline powder.
Solubility Soluble in water and in methanol; sparingly soluble in alcohol; very

slightly soluble in acetone; and practically insoluble in chloroform, and
in toluene. Melts at about 255๐C, with decomposition.

Identification IR, UV
Specific Rotation Between –15.3๐ and –17.0๐

Loss on Drying NMT 1.0 %
Heavy Metals 0.002 %
Free Naproxen NMT 1.0 %
Chromatographic
  Purity

Individual secondary spot : NMT 0.5 %
Sum of the intensities : NMT 2.0 %

Organic volatile
  Impurities

Benzene 2 mcg/g, Chloroform 60 mcg/g, 1,4-Dioxane 380 mcg/g
Methylene Chloride 600 mcg/g, Trichloroethylene 80 mcg/g

Assay 98.0 – 102.0 % d.b.
IN – HOUSE SPECIFICATION

Test / Method Specification
pH 7.5 – 9.0
Clarity of Solution
Particle Size <250 micron : 95.0 – 100.0 %
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NEOMYCIN SULFATE

Spec.No : N -04     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP24 / BP 98 / COA No.of Page :  1/2

Test / Method Specification
Appearance White to slightly yellow powder, or cryodesiccated solid. Is odorless or

practically so and is hygroscopic. Its solutions are dextrorotatory.
Solubility Freely soluble in water; very slightly soluble in alcohol; insoluble in

acetone, in chloroform, and in ether.
Identification TLC, Color Reaction, Test for Sulfate
PH 5.0 – 7.5
Loss on Drying NMT 8.0 %
Other Requirements - Label : Sterile Neomycin Sulfate

  Test  : sterility
          : Bacterial Endotoxins
- Label : Neomycin Sulfate for injectable dosage form
  Test  : Bacterial Endotoxins under Neomycin for Injection

Packaging and
  Storage

Preserve in tight, light-resistant containers.

Assay NLT 600 mcg/mg d.b.
IN – HOUSE SPECIFICATION

Test / Method Specification
Identification IR
Assay NLT 700 mcg/mg d.b.
Particle Size*
  (No1. or 2)

1. LT 37 microns : NLT 95 %
2. LT 20 microns : 99 %, LT 10 microns : 97 %

Shelf Life NLT 3.5 years from time of arrival at the factory
Microcount Bacteria LT 1 col/g
Microcount Fungi LT 1 col/g
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NEOMYCIN SULFATE (Cont.)

Spec.No : N-04     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP24 / BP 98 / COA No.of Page :  2/2

IN – HOUSE SPECIFICATION (Cont.)
Test / Method Specification

Specific Optical
  Rotation

+53.5๐ to 59.0๐

Sulfated Ash 0.2 %
Neamin NMT 2.0 %
*Depends on Formula and Dosage Form

Remark : ควรเนนการตรวจสอบ
1. Appearance : ทั้งสีและความละเอียดของผงยา เน่ืองจากสงผลตอลักษณะของยาเม็ดและยาครีม
2. Label : เพ่ือใหทราบไดอยางถูกตองถึงคุณภาพและประสิทธิภาพของผงยา
3. Stabilety : เพ่ือทราบถึงสภาวะที่มีผลตอความคงสภาพ เชน อุณหภูมิ
4. Packaging and Storage : เน่ืองจากผงยา hygroscopic และ sensitive ตอแสง
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NIACINAMIDE (NICOTINAMIDE) (For Injection)
Spec.No : N-05     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP24 / BP 98 / COA No.of Page :  1/1

Test / Method Specification
Appearance White, crystalline powder. Is odorless or practically so, and has a bitter

taste. Its solutions are neutral to litmus.
Solubility Freely soluble in water and in alcohol; soluble in glycerin.
Identification IR, UV
Melting Range 128 – 131๐C
Loss on Drying NTM 0.5 %
Residue on Ignition NMT 0.1 %
Heavy Metals 0.003 %
Readily Carbonizable
  Substances

No more color than Matching Fluid A.

Organic Volatile
  Impurities

Benzene 2 mcg/g, Chloroform 60 mcg/g, 1,4-Dioxane 380 mcg/g
Methylene Chloride 600 mcg/g, Trichloroethylene 80 mcg/g

Assay 98.5 % - 101.5 % d.b.
IN – HOUSE SPECIFICATION

Test / Method Specification
Bacterial Endotoxins NMT 3.5 USP Endotoxin Units/mg.
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  NICLOSAMIDE

Spec.No : N-06     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP24 / BP98 /COA No.of Page :  1/2

Test / Method Specification
Appearance Yellowish-white to yellowish fine crystals, odorless.
Solubility Practically insoluble in water, sparingly  soluble in acetone, slightly

soluble in ethanol.
Identification UV, IR, mp.
Loss on Drying NMT 0.5%
Sulphated Ash NMT 0.1 %
Chloride NMT 500 ppm
2-Chloro-4-

nitroaniline
NMT 100 ppm

5-Chlorosalicylic
Acid

NMT 60 ppm

Related Substances
(LC)

NMT 0.2 %

Assay 98.0 – 101.0 % d.b.*
IN – HOUSE  SPECIFICATION

Test / Method Specification
Particle Size NMT 95 %  below 37 microns (depends on formulation and dosage

form)
Tapping Volume 5.0 g occupies NMT 17 ml when tapped down 20 times (depends on

formulation and dosage form)
Shelf Life NLT 4 years from time of arrival at the factory
* d.b. = dried basis
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  NICLOSAMIDE (Cont.)

Spec.No : N-06     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP24 / BP98 /COA No.of Page :  2/2

Remark :  ควรจะเนนการตรวจสอบ
1.   Appearance :    ตัวยาดูดความชื้นสูง จึงควรตรวจสอบความคงตัว
2.   Assay :   ใหรูปริมาณตัวยาสํ าคัญที่แทจริง
3.  Related Substance :  ยานี้มีสารปนเปอนไดหลายชนิดตองตรวจสอบ
4.  Particle Size :   มีผลตออัตราเร็วการละลาย และการบรรจุแคปซูล
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NICOTINAMIDE (NIACINAMIDE)

Spec.No : N-07     Rev.No. :                               Date :
Reference(s) : USP24 / BP 98 / COA No.of Page :  1/1

Test / Method Specification
Appearance White, crystalline powder or colourless crystals, faint characteristic

odour.
Solubility Freely soluble in water and in ethanol, slightly soluble in ether.
Identification MP, IR, Chemical Reactions, UV (A 245 nm/A 262 nm)
Appearance of
  Solution

Clear and not more intensely coloured than reference solution BY7

pH 6.0 – 7.5
Related Substances Any spot : NMT 0.25 %
Heavy Metals 1 ppm Pb
Loss on Drying NMT 0.5 %
Sulphated Ash NMT 0.1 %
Assay 99.0 % - 101.0 % d.b.

IN – HOUSE SPECIFICATION
Test / Method Specification

Fineness Passes through sieve No. 100 : NLT 50.0 %
Passes through sieve No. 200 : NLT 15.0 %

Packing Should be kept in an airtight container which protected from moisture
such as aluminium bag

Arsenic NMT 3 ppm
Copper NMT 25 ppm
Zinc NMT25 ppm
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NISOLDIPINE

Spec.No : N-08     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP24 / BP 98 / COA No.of Page :  1/1

IN – HOUSE SPECIFICATION
Test / Method Specification

Appearance Yellow crystalline substance.
Solubility
Identification IR
Melting Point 148 – 152 ๐C
Solution RSI Maximum
Sulphated Ash 0.1 %
Heavy Metals 10  ppm
Loss on Drying 0.5 %
Methanol 0.05 %
By-products

Nifedipine : 1.0 %
Di-iso-butyl ester : 0.5 %
Nitropyridine Compound : 0.1 %
Nitrosopyridine Compound : 0.1 %
Unknown By-products Single : 0.1 %
Sum of Unknown By-products : 0.2 %
Sum of By-products : 1.0 %

Microbial Purity
Total Microbial Count : 100 CFU/G
As yeasts/as moulds : 10 CFU/G
Enterobacteriaceae  : Not detectable
Specific Microorganisms USP/Ph Eur : Not detectable

Assay 98.0 – 102.0 % d.b.
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NISOLDIPINE (MICROFINE)

Spec.No : N-09     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP24 / BP 98 / COA No.of Page :  1/1

IN – HOUSE SPECIFICATION
Test / Method Specification

Appearance Yellow powder.
Identification IR
Melting Point 148 – 152 ๐C
Solution RSI Maximum
Sulphated Ash 0.1 %
Heavy Metals 10  ppm
Loss on Drying 0.5 %
Methanol 0.05 %
By-products

Nifedipine : 1.0 %
Di-iso-butyl ester : 0.5 %
Nitropyridine Compound : 0.1 %
Nitrosopyridine Compound : 0.1 %
Unknown By-products Single : 0.1 %
Sum of Unknown By-products : 0.2 %
Sum of By-products : 1.0 %

Microbial purity
Total Microbial Count : 100 CFU/G
As yeasts/as moulds : 10 CFU/G
Enterobacteriaceae : Not detectable
Specific Microorganisms USP/Ph Eur : Not detectable

Particle size > 10 µm : 10 % max
Mean particls size : 2-5 µm

Assay 98.0 – 102.0 % d.b.
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NORFLOXACIN

Spec.No : N-10     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP24 / BP 98 / COA No.of Page :  1/1

Test / Method Specification
Appearance White, crystalline powder. Sensitive to light and moisture.
Solubility Slightly soluble in acetone, in water, and in alcohol; freely soluble in

acetic acid; sparingly soluble in chloroform; very slightly soluble in
methanol and in ethyl acetate.

Identification IR, UV
Loss on Drying NMT 1.0 %
Residue on Ignition NMT 1.0 %
Heavy Metals 0.0015 %
Chromatographic
  Purity

Sum of secondary spots : NMT 0.5 %

Packaging and
  Storage

Preserve in tight, light-resistant containers.

Assay 99.0 % - 101.0 % d.b.

Remark : ควรเนนการตรวจสอบ
1. Appearance : ควรตรวจสอบลักษณะและสีของผงยา ผงยาควรมีสีขาว
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NORTRIPTYLINE   HYDROCHLORIDE

Spec.No : N-11     Rev.No. :                      Date :
Reference(s) : USP24 / BP 98 / COA No.of Page :  1/1

Test / Method Specification
Appearance White crystalline powder, odorless.
Solubility Sparingly soluble in water, soluble in alcohol and in methylene

chloride, practically insoluble in ether.
Identification MP, UV, IR, Color Reaction, Test for Chlorides
Appearance of
  Solution

Clear and not more intensely coloured than reference solution B7

Acidity or Alkalinity Add 0.2 ml of 0.01M sodium hydroxide. The solution is yellow. Add 0.4
ml of 0.01M hydrochloric acid. The solution is red.

Related Substances Any spot : NMT 0.05 %
Heavy Metals 10 ppm Pb
Loss on Drying NMT 0.5 %
Sulphated Ash NMT 0.1 %
Storage Store in a well-closed container, protected from light.
Impurities A. Dibenzosuberone

B. 3-(5H-dibenzo[a,d]cyclohepten-5-ylidene)-N-methyl-propylamine.
C. RS)-10,11-dihydro-5-[3-(methylamino)-propylidene]-5H-dibenzo[a,d]

cyclohepten-10-ol.
Assay 98.0 % - 101.0 % d.b.

IN – HOUSE SPECIFICATION
Test / Method Specification

Residual Solvent Acetone : NMT 1000 ppm

Remark : ควรเนนการตรวจสอบ
1. Appearance : ผงยาควรมีสีขาว
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NYSTATIN

Spec.No : N-12     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP24 / BP 98 / COA No.of Page :  1/1

Test / Method Specification
Appearance Yellow or slightly brownish powder, hygroscopic.
Solubility Very slightly soluble in water, freely soluble in dimethylformamide,

slightly soluble in methanol, practically insoluble in alcohol and in
ether.

Identification UV, Color Reactions.
pH 6.0 – 8.0
Absorbance NLT 0.60
Heavy Metals 10 ppm Pb
Loss on Drying NMT 5.0 %
Sulphated Ash NMT 3.5 %
Suspendibility NLT 90.0 % of the expected number of USP Nystatin Units is found,

based on the potency obtained in the Assay
Storage Store in an airtight container, protected from light, at a temperature of

2๐C to 8๐C
Assay NLT 4400 I.U. /mg. d.b.

IN – HOUSE SPECIFICATION
Test / Method Specification

Residual Solvents Acetone : NMT 5000 ppm
Methanol : NMT 3000 ppm
n-butanol : NMT 1000 ppm
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OMEGA-3-ACID ETHYL ESTERS

Spec.No : O-01              Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP24 / BP 98 / COA No.of Page :  1/2

Test / Method Specification
Appearance Light yellow liquid with a slight fish-like smell.
Solubility Practically insoluble in water, very soluble in acetone, in ethanol, in

heptane and in methanol. It has a relative density of about 0.905
Identification HPLC,
Acid value NMT 2.0
Anisidine Value NMT 20.0
Peroxide Value NMT 10.0
Oligomers NMT 1.0 %
Conjugated Dienes NMT 1.5 %
Storage Store in a well-filled, airtight container, protected from light, under an

inert gas.
Labelling The label states, where applicable, that the substance contains

tocopherol as an antioxidant.
Assay Total omega-3-acid ethyl esters : NLT 90 %

Omega-3-acid ethyl esters EPA and DHA : NLT 80 %
EPA ethyl esters : NLT 40 %
DHA ethyl esters : NLT 34 %

IN – HOUSE SPECIFICATION
Test / Method Specification

Fatty Acid
  Composition

Icosapent (EPA) ethyl ester identity : positive
Doconexent (DHA) ethyl ester identity : positive
Icosapent (EPA) ethyl ester : 430 – 495 mg/g
Doconexent (DHA) ethyl ester : 347 – 403 mg/g
Sum icosapent (EPA) ethyl ester and doconexent (DHA) ethyl ester :
775 – 900 mg/g
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OMEGA-3-ACID ETHYL ESTERS (Cont.)

Spec.No : O-01     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP24 / BP 98 / COA No.of Page :  2/2

IN – HOUSE SPECIFICATION (Cont.)
Test / Method Specification

Antioxidant α-Tocopherol identity : Positive
α-Tocopherol : 3.2 – 4.8 mg/g

Microbiology Microbiological conditions : max 103 micro organisms/g
                                   : max 102 yeasts and molds/g
                                   : max 102 enterobacteria/g
Absence of E. coli in 1g and Salmonella in 10 g

Heavy metals*
  Hg
  Total amount Heavy
  Metals
  (Pb, Cd, Se, As, Hg)

max 0.2 mg/kg
max 1.0 mg/kg

Others*
  Vitamin A
  Vitamin D
  Cholesterol

NMT 3 mg/kg
NMT 1 mg/kg
NMT 1 mg/g

PCB’s*
Total DDT*
HCB*
Lindane*

max 0.5 mg/kg
max 0.05 mg/kg
max 0.05 mg/kg
max 0.05 mg/kg

* Tests to be carried out at least once per year and at every change of crude oil.
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OMEPRAZOLE

Spec.No : O-02     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : Specification No.of Page :  1/2

IN – HOUSE  SPECIFICATION
Test / Method Specification

Appearance White to pale red-violet powder.
Solubility Soluble in  dichloromethane, methanol, ethanol (95 %). Very slightly

soluble in water at 25 o C.
Identification IR
Melting Point About 150 o C. with decomposition.
pKa 8.8 (Benzimidazole) and about 4 (Pyridinium ion)
Clarity of Solution A 2 % solution in dichloromethane is clear.
Absorbance of

Solution
The Absorbance of a 2 %   solution in dichloromethane in a  5 cm cell
at 440 - 650 nm is NMT 0.1

Impurities by TLC Total Impurities NMT 0.5 %
Each of any known impurity NMT 0.2 %
No unknown single impurity NMT 0.1 %

Impurities by HPLC Total Impurities NMT 0.5 %
Each of H 153/73, H 168/66 or any known impurity NMT 0.2 %
No other single impurity NMT 0.1 %

Heavy Metals NMT 20 microgram of Pb / g
Loss on Drying NMT 0.2 %
Specific Surface Area NLT 2.5 m2 / g (sieve size porosity 0.65)
Residual Solvent Methanol : NMT 0.01 %

Dichloromethane : NMT 0.01 %
Ammonia (and Ammonium) : NMT 0.02 % calculated as NH3

Assay 98.0 – 101.0 %
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OMEPRAZOLE (Cont.)

Spec.No : O-02     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : Specification No.of Page :  2/2

Remark :  ควรจะเนนการตรวจสอบ
1.   Appearance :     ตรวจสอบลักษณะผงยาโดยเทียบจากตัวยามาตรฐาน
2.  Assay :   ใหรูปริมาณตัวยาสํ าคัญที่แทจริง
3.  Appearance of Solution :  ตองตรวจสอบทั้งความใส และสีของสารละลาย เพ่ือใหม่ันใจวาไมมี

สารตกคาง
4.    Impurities:  ยานี้มีสารปนเปอนไดหลายชนิดตองตรวจสอบทั้งโดย TLC และ HPLC
5. Residual Solvent :  ตัวทํ าละลายตกคางเปนสารมีพิษ ตองตรวจสอบสารตกคาง
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OMEPRAZOLE  MAGNESIUM

Spec.No : O-03     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : Specification No.of Page :  1/2

IN – HOUSE  SPECIFICATION
Test / Method Specification

Appearance White crystalline (>70 % crystallinity) powder.
The anhydrous substance is hygroscopic. The product contains one to
four moles of water of hydration.

Solubility Soluble in methanol, very slightly soluble in water. The pH of aqueous
suspension is about 10.5

Identification IR, Mg2+ Test
pKa 8.8 (Benzimidazole) and about 4 (Pyridinium ion)
Water 4 - 10 %
Color of Solution The Absorbance of a filtered 2 %   solution in methanol in a  1 cm cell

at 440  is NMT 0.1
Related Substances

by HPLC
Total : NMT 0.5 %
Any individual : NMT 0.1 %

Related Substances
by TLC

5-Methoxy-2-[[(4-methoxy-3,5-dimethylpyridine-2-yl)methyl]thio]-1H-
benzimidazole : NMT 0.1 % of any spot with a higher Rf-value than
that of the spot corresponding to omeprazole.

Magnesium 3.3 –3.5 %
Residaul Solvent Methanol : NMT 0.1 %

Toluene : NMT 300 microgram / g
Assay 97.0 – 102.0 %  a.b.*
* a.b. = anhydrous basis
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OMEPRAZOLE  MAGNESIUM (Cont.)

Spec.No : O-03     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : Specification No.of Page :  2/2

Remark :  ควรจะเนนการตรวจสอบ
1.   Appearance :     ตรวจสอบลักษณะผงยาโดยเทียบจากตัวยามาตรฐาน
2.  Assay :   ใหรูปริมาณตัวยาสํ าคัญที่แทจริง
3.  Color of Solution :  ตองตรวจสอบสีของสารละลาย เพ่ือใหม่ันใจวาไมมีสารตกคาง
4. Related Substances :  ยานี้มีสารเกี่ยวของไดหลายชนิดตองตรวจสอบทั้งโดย TLC และ HPLC
5. Residaul Solvent :  ตองตรวจสอบการปนเปอนจากตัวทํ าละลาย เน่ืองจากเปนสารพิษ
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OMEPRAZOLE  SODIUM (For Injection)

Spec.No : O-04     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : Specification No.of Page :  1/2

IN – HOUSE  SPECIFICATION
Test / Method Specification

Appearance White to off-white powder.
The anhydrous substance is hygroscopic. The product contains one to
two moles of water of hydration.

Solubility Very soluble in  alkali. The pH of 0 0.05 M aqueous solution is about
11. Freely soluble in ethanol (95 %), 2-propanol and ethylene glycol.
Soluble in methanol and propylene glycol. Slightly soluble in
dichloromethane.

Identification IR, Na+ Test
pKa 8.8 (Benzimidazole) and about 4 (Pyridinium ion)
Water NMT 10 %
Absorbance of

Solution
The Absorbance of a 2 %   solution in water in a  1 cm cell at 440 -
650 nm is NMT 0.1

Impurities by TLC Total Impurities NMT 1.0 %
No single impurity NMT 0.5 %

Impurities by HPLC Total Impurities NMT 1.0 %
No single impurity NMT 0.5 %

Heavy Metals NMT 20 microgram of Pb / g
Microbiological

Condition
NMT 1 micro-organism / g

Assay 97.0 – 102.0 %  a.b.*
* a.b. = anhydrous basis
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OMEPRAZOLE  SODIUM (For Injection) (Cont.)

Spec.No : O-04        Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : Specification No.of Page :  2/2

Remark :  ควรจะเนนการตรวจสอบ
1.   Appearance :     ตรวจสอบลักษณะผงยาโดยเทียบจากตัวยามาตรฐาน
2.  Assay :   ใหรูปริมาณตัวยาสํ าคัญที่แทจริง
3.  Appearance of Solution :  ตองตรวจสอบทั้งความใส และสีของสารละลาย เพ่ือใหม่ันใจวาไมมี

สารตกคาง
4.    Impurities:  ยานี้มีสารปนเปอนไดหลายชนิดตองตรวจสอบทั้งโดย TLC และ HPLC
5. Microbiological Condition :  ตองตรวจสอบการปนเปอนจากเชื้อจุลชีพ
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OXYMETHAZOLINE   HYDROCHLORIDE

Spec.No : O-05     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP24 / BP 98 / COA No.of Page :  1/1

Test / Method Specification
Appearance White to practically white, fine crystalline powder. Is hygroscopic. Melts

at about 300๐, with decomposition.
Solubility Soluble in water and in alcohol; practically insoluble in benzene. In

chloroform, and in ether.
Identification IR, UV, Test for Chloride
pH 4.0 – 6.5
Loss on Drying NMT 1.0 %
Residue on Ignition NMT 0.1 %
Heavy Metals 0.001 %
Related Substances <0.5 %
Impurities A. N-(2-aminoethyl)-2-[4-(1,1-dimethylethyl)-3-hydroxy-2,6-

dimethylphenyl)]acetamide.
Assay 98.5 - 101.5 % d.b.

Remark : ควรเนนการตรวจสอบ
1. Solubility : เน่ืองจากมีผลตอลักษณะของยานํ้ าใส
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OXYTETRACYCLINE HYDROCHLORIDE

Spec.No : O-06     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP24 / BP 98 / COA No.of Page :  1/1

Test / Method Specification
Appearance Yellow, crystalline powder, hygroscopic.
Solubility Freely soluble in water, sparingly soluble in alcohol. Solutions in water

become turbid on standing, owing to the precipitation of oxytetracyline.
Identification TLC, Color Reaction, Test for Chlorides
pH 2.3 – 2.9
Specific Optical
  Rotation

-188๐ to -200๐

Absorbance At 353 nm : 270 – 290
Light-absorbing
  Impurities

At 490 nmNMT 0.20

Related Substances Any peak corresponding to 4-epioxytetracyline or tetracycline : NMT
0.5, 2.0 %
Total : NMT 2.0 %
Any peak on the tail of the main peak : NMT 2.0 %

Heavy Metals 10 ppm Pb
Water NMT 2.0 %
Sulphated Ash NMT 0.5 %
Sterility Complies with the test
Bacterial Endotoxins NMT 0.4 I.U./mg.
Storage Store in an airtight container, protected from light. If the substance is

sterile, store in a sterile, airtight, tamper-proof container.
Assay 95.0 - 100.5 % a.b.

Remark : ควรเนนการตรวจสอบ
1. Related Substances, Decomposition Product : เน่ืองจากทํ าใหยาสํ าเร็จรูปที่ผลิตมีสีดํ า
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  PARACETAMOL

Spec.No : P-01     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP24 / BP98 /COA No.of Page :  1/2

Test / Method Specification
Appearance White   crystalline powder, odorless.
Solubility Sparingly  soluble in water, freely soluble in alcohol, very slightly

soluble ether and in methylene chloride.
Identification UV, IR, TLC, Chemical and Color Reaction Test,
Melting Point 168 - 172 o C.
pH 5.1-6.5 (Saturated solution)
Water / Loss on

Drying
NMT 0.5 %

Residue on Ignition NMT 0.10 %
Heavy Metal NMT 10 ppm
Chloride NMT 0.014 %
Sulfate NMT 0.02 %
Sulfide No coloration or spotting when test with lead acetate.
Readily Carbonizable

Substance
NMT standard.

Sulfated Ash NMT 0.1 %
p-Aminophenol NMT 50 ppm
Organic Volatile

Impurities
Complies

Related Substances /
Decomposition
products (TLC)

NMT standard solution.
1. ผานการทดสอบโดยวิธี TLC โดยมี Chloroacetanilide เปนสารมาตร

ฐาน
2.    4–Aminophenol NMT 50 ppm

Assay 99.0 – 101.0 % d.b.*
* d.b. = dried basis
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  PARACETAMOL (Cont.)
Spec.No : P-01     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP24 / BP98 /COA No.of Page :  2/2

IN – HOUSE  SPECIFICATION
Test / Method Specification

p-Chloroacetanilid NMT 0.001 %
Appearance of

Solution
Match to data color spectraflash 600 and uniform color.

Tapping Volume 5.0 g occupies NMT 18.0 ml when tapped down 20 times (depends on
formulation and dosage form)

Particle Size Data Retained on 250µm Sieve NMT 1.0 %
Retained on 100µm Sieve NMT 8.0 %
Retained on 63µm Sieve NMT 20.0 %

Bulk Density Untapped Bulk Density เพ่ือเปนขอมูล
Tapped Bulk Density เพ่ือเปนขอมูล

Shelf Life NLT 3.5 years from time of arrival at the factory.

Remark :  ควรจะเนนการตรวจสอบ
1.  Appearance :    สีของตัวยาแตละรุนมีความแตกตางกันมาก โดยสีของผงยาจะเปนสิ่งที่แสดงถึงสาร
สลายตัวก็เกิดขึ้น มักพบวาผงยาอาจเปนสีขาวปนเหลือง หรือปนชมพู  หรือปนสีน้ํ าตาล  จึงควรเทียบ
กับสีมาตรฐาน
2.   Assay : ใหรูปริมาณตัวยาสํ าคัญที่แทจริง
3. p-Aminophenol  และ p-Chloroacetanilid : ตองตรวจสอบ เพราะสารเหลานี้มีอันตรายสูง
4.  Particle Size :  มีผลตออัตราเร็วการละลาย และการบรรจุแคปซูล
5.    อาจมีการกํ าหนด Microbiological Test เพ่ือหา Total viable microbial count  และ  Yeast

and mold
6. คาของอัตราการละลาย จะมีผลเกี่ยวเนื่องกับยาเตรียมประเภทยานํ้ า
7. Related Substance และ Decomposition Product ที่เกิดข้ึนจะเปนตัวที่ทํ าให Appearance ของ

ผลิตภัณฑเปลี่ยนไป และมีผลตอความคงตัว
8. มักพบปญหา Dissolution ของยาเม็ด ถาใชวัตถุดิบของ Paracetamol จากตางผูผลิตทั้งที่ผลิตใน

ประเทศเดียวกัน
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PENICILLIN   V   POTASSIUM
Spec.No : P-02     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP24 / BP 98 / COA  No.of Page :  1/2
 

Test / Method Specification
Appearance White crystalline powder, almost odorless.
Solubility Very  soluble in water, slightly soluble in alcohol, practically insoluble

in ether, in fatty oils and in liquid paraffin, insoluble in acetone.
Identification IR, TLC, Colour Reaction Test, Reaction of Potassium
Specific Optical

Rotation
+215 to +230 o    

pH 5.5-7.5 (0.5 % solution)
Loss on Drying NMT 1.0 %
Phenoxyacetic Acid NMT 0.5 %
Absorbance A306   <  0.33 (0.1 % w/v)

A274  >  0.50 (0.02 % w/v)
Limit of p-hydroxy

penicillin V (HPLC)
NMT 5.0 %

Phenoxyacetic Acid TLC : Conforms
Assay 95.0 – 100.5 % d.b.*

IN – HOUSE  SPECIFICATION
Test / Method Specification

Clarity and Color of
Solution

Clear  and colorless.

Related Substances
(by HPLC)

NMT 0.1 %

Tapped Density 0.6-0.8 g/cm3 (depends on formulation and dosage form)
Mesh Analysis Retains  on sieve No. 16 : 0-6 %  or  No. 25 : 20-50 %

                        Pass No. 40 : NMT 55 %
(depends on formulation and dosage form)

Shelf Life NLT 3.5 years from time of arrival at the factory.

* d.b. = dried basis
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PENICILLIN  V  POTASSIUM (Cont.)

Spec.No : P-02     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP24 / BP 98 / COA No.of Page :  2/2

Remark :  ควรจะเนนการตรวจสอบ
1.   Appearance :    ตรวจพินิจผงยาโดยเทียบกับตัวยามาตรฐาน
2.   Assay :  ใหรูปริมาณตัวยาสํ าคัญที่แทจริง
3.   Stability :  เพ่ือการกํ าหนดอายุการใชยาที่แทจริง
4.  Related Substances :  ยานี้มีโอกาสเกิดสารปนเปอนไดหลายชนิด
5.  Particle Size :   มีผลตอ อัตราเร็วการละลาย และการบรรจุแคปซูล
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PENICILLIN  G  POTASSIUM

Spec.No : P-03      Rev.No. :             Date :
Reference(s) :  USP / BP98 / COA No.of Page :  1/2

Test / Method Specification
Appearance White or nearly white fine crystalline powder, characteristic odor or

almost odorless.
Solubility Very soluble in water, practically insoluble  in fatty oils and in liquid

paraffin.
Identification IR,  TLC, K+ Test
pH 5.5-7.5
Specific Optical

Rotation
+270 o  to +300 o

Loss on Drying NMT 1.0 %
Related Substances NMT 1.0 %
Impurities (as BP) A. 6-Aminopenicillanic acid

B. Phenylacetic acid
C. (2S,5R,6R)-6-[[(4-hydroxyphenyl)acetyl]-amino]-3,3-dimethyl-7-oxo-

4-thia-1-azabicyclo[3.2.0]heptane-2-carboxylic acid
D. Penillic acid of benzylpenicillin
E. Penicilloic acids of benzylpenicillin
F. Penilloic acids of benzylpenicillin

Light Absorption At 325 nm : NMT 0.10
At 280 nm : NMT 0.10
At 264 nm : 0.80-0.88

Potency 1530-1670   IU/mg
Assay (HPLC) 96.0 – 101.0 % d.b *
*d.b = dried basis
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PENICILLIN G POTASSIUM  (Cont.)

Spec.No :  P-03 Rev.No. : Date :
Reference(s) :  USP / BP / COA  No.of Page :  2/2

IN – HOUSE  SPECIFICATION
Test / Method Specification

For Injection :
Pyrogen Test

  Sterile
  Bacterial Endotoxin

Conform
Sterile
NMT 0.01 EU/100 Penicillin G Unit

Shelf Life NLT 2.5 years from time of arrival at the factory
Packaging and

Storage
Packed in LDPE bag, twisted and tied with plastic fastener in airtight
containers temperature not exceeding 25 o C.

Remark :  ควรจะเนนการตรวจสอบ
1.  Appearance :  ลักษณะผงยาตองขาว ถามีสีเหลืองเขมขึ้น แสดงถึงการสลายตัวของยามากขึ้น
2. Assay :   ใหรูปริมาณตัวยาสํ าคัญที่แทจริง
3. Stability :  เพ่ือการกํ าหนดอายุการใชยาที่แทจริง
4. Organic Volatile Impurities :   เพ่ือใหม่ันใจวาไมมีสารอื่น ๆ ตกคาง
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PENICILLIN G SODIUM

Spec.No : P-04     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP24 / BP 98 / COA No.of Page :  1/1

Test / Method Specification
Appearance Colorless or white crystals or white to slightly yellow crystalline

powder. Is odorless or practically odorless, and is moderately
hygroscopic. Its solutions are detrorotatory. Is relatively stable in air,
but is inactivated by prolonged heating at about 100๐, especially  in the
presence of moisture. Its solution lose potency fairly rapidly at room
temperature. but ramain substantially full potency for several days at
temperatures below 15๐ Its solutions are rapidly inactivated by acids,
by alkali hydroxides, by oxidizing agents, and by penicillinase.

Identification IR, Tests for Sodium
Crystallinity Conforms
pH 5.0 – 7.5 (60 mg/ml)
Loss on Drying NMT 1.5 %
Assay 1500 – 1750 Penicillin G Units per mg

ขอสังเกต
ความคงตัวของวัตถุดิบอาจไมดี เม่ือตัวยายังไมถึงกํ าหนดวันสิ้นอายุ สีของผงยาอาจเปลี่ยนแปลงไป
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PHENOBARBITAL

Spec.No : P-05     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP24 / BP 98 / COA No.of Page :  1/1

Test / Method Specification
Appearance A white, crystalline powder or colourless crystals.
Solubility Very slightly soluble in water, freely soluble in alcohol, soluble in ether.

It forms water-soluble compounds with alkali hydroxides and
carbonates and with ammonia.

Identification First Identification
  M.P. 176 – 178 ๐C, IR
Second Identification
  M.P., TLC
  Reaction of non-nitregen substituted

Appearance of
  Solution

Clear and not more intensely coloured than reference solution Y6

Acidity NMT 0.1 ml of 0.1 M NaOH
Related Substance By TLC : conforms
Loss on Drying NMT 0.5 %
Sulphated Ash NMT 0.1 %
Assay 99.0 % - 101.0 % to the dried substance

IN – HOUSE SPECTFICATION
Test / Method Specification

Clarity of Solution Conforms
Volatile Organic
  Impurity

Passes test

Residue on Ignition NMT 0.15 %
Phenylbarbituric
  Acid

Conforms

ขอสังเกต
1. Phenolorbital สามารถแสดงคุณสมบัติเปน Polymorphism
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PHENYLBUTAZONE

Spec.No : P-06     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP24 / BP 98 / COA No.of Page :  1/1

Test / Method Specification
Appearance A white or almost white, crystalline powder.
Solubility Practically insoluble in water, soluble in ether, sparingly soluble in

alcohol. It dissolves in alkaline solutions.
Identification First Identification

  MP. 104๐ - 107๐C, IR.
Second Identification
  MP., UV Absorption, Chemical Reaction Test

Appearance of
  Solution

Clear

Acidity or Alkalinity Conforms
Absorbance Conforms : 420 nm NMT 0.20
Related Substance TLC : Conforms NMT 0.5 %
Heavy Metals NMT 20 ppm Pb. (USP 0.001 %)
Sulphated Ash NMT 0.1 %
Loss on Drying NMT 0.5 %
Chloride NMT 0.007 %
Sulphate NMT 0.01 %
Assay 99.0 % - 101.0 % to the dried substance

IN – HOUSE SPECTFICATION
Test / Method Specification

Acidity or Alkalinity Acidity NMT 1.0 ml NaOH/g
Basicity NMT 1.2 ml HCl/g

Assay Titration assay 99.0 – 101.0 %
HPLC assay 98.0 –100.5 %
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PHENYLEPHRINE HYDROCHLORIDE

Spec.No : P-07     Rev.No. :                  Date :
Reference(s) : USP24 / BP 98 / COA No.of Page :  1/2

Test / Method Specification
Appearance A white or almost white, crystalline powder.
Solubility Freely soluble in water and in alcohol.
Identification First Identification

1. Specific optical rotation
2. IR
3. Reaction of Chlorides
Second Identification
1. Specific optical rotation
2. Recrystallisation , m.p. 171 – 176 ๐C
3. Colour reaction
4. Reaction of Chlorides

Appearance of
  Solution

Clear and colourless

Acidity or Alkalinity Conforms
Specific Optical
  Rotation

-43๐ to -47๐

Related Substances By TLC, Conforms
Ketones Conforms
Sulphates NMT 500 ppm
Loss on drying NMT 1.0 %
Sulphated Ash NMT 0.1 %
Assay 98.5 % – 101.0 % to dried substance

IN – HOUSE SPECTFICATION
Test / Method Specification

Melting Range
ควรปราศจากกลิ่น
140๐ - 145๐
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PHENYLEPHRINE HYDROCHLORIDE (Cont.)

Spec.No : P-07     Rev.No. :                               Date :
Reference(s) : USP24 / BP 98 / COA No.of Page :  2/2

IN – HOUSE SPECTFICATION (Cont.)
Test / Method Specification

Residue on Ignition NMT 0.2 %
Chloride Content 17.0 – 17.7 % of Cl on d.b.
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PHENYLPROPANOLAMINE   HYDROCHLORIDE

Spec.No : P-08 Rev.No. :                      Date :
Reference(s) : USP24 / BP 98 / COA No.of Page :  1/1

Test / Method Specification
Appearance A white or almost white, crystalline powder.
Solubility Freely soluble in water and in alcohol, practically insoluble in

methylene chloride.
Identification First Identification

   IR, Reaction of chlorides
Second Identification
   M.P. 194 - 197 ๐C
   TLC, Chemical Reaction Test, Reaction of chlorides

Appearance of
  Solution

Clear and colourless

Acidity or Alkalinity Conforms
Related Substanees 1. โดยวิธี TLC ผานการทดสอบโดยมี norpseudoephedrine HCl เปนสาร

อางอิง
2. Phenylpropanolamine

Heavy Metals NMT 20 ppm Pb
Loss on Drying NMT 0.5 %
Sulphated Ash NMT 0.1 %
Assay 99.0 % – 101.5 % a.b.

IN – HOUSE SPECTFICATION
Test / Method Specification

Related Substances มีการทดสอบ
1. α -Aminopropiophenone HCl
2. Amphetamine HCl

Organic Volatile
  Impurities

Conforms



322

Research :    Specification of Active Pharmaceutical Chemicals for Quality Control

PIROXICAM

Spec.No : P-09     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP24 / BP 98 / COA No.of Page :  1/1

Test / Method Specification
Appearance A white or slightly yellow, crystalline powder.
Solubility Practically insoluble in water, soluble in methylene chloride, sparingly

soluble in ethanol.
Identification First Identification

  IR
Second Identification
  UV absorption, TLC,

Related Substance TLC Conforms
Heavy Metals NMT 20 ppm Pb.
Loss on Drying NMT 0.5 %
Sulphated Ash NMT 0.1 %
Residue on Ignition NMT 0.3 %
Organic Volatile
  Impurities

Conforms

Assay 980 % - 101.0 % to the dried substance
IN – HOUSE SPECTFICATION

Test / Method Specification
Appearance Off-white to light tan or light yellow, odourless powder. Forms a

monohydrate that is yellow It shows polymorphism
Particle Size � 20 mµ , 100 %
Melting Point 200๐C
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POTASSIUM CHLORIDE

Spec.No : P-10     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP24 / BP 98 / COA No.of Page :  1/2

Test / Method Specification
Appearance A white, crystalline powder or colourless crystals.
Solubility Freely soluble in water, practically insoluble in ethanol.
Identification Reactions of Chlorides and Potassium
Appearance of
  Solution

Clear and colourless

Acidity or Alkalinity Conforms
Bromides Conforms
Iodides Conforms
Sulphates NMT 300 ppm
Barium Conforms
Heavy Metals NMT 1 ppm Pb.
Iron NMT 20 ppm
Magnesium and
  Alkaline-Earth
  Metals

NMT 200 ppm

Loss on Drying NMT 1.0 %
Sodium NMT 0.1 %
Aluminium NMT 1 ppm
Assay 99.0 % – 100.5 % to the dried substance

IN – HOUSE SPECTFICATION
Test / Method Specification

Organic Volatile
  Impurities

Conforms

Calcium NMT 75 ppm
Arsenic NMT 2 ppm
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POTASSIUM CHLORIDE (Cont.)

Spec.No : P-10     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP24 / BP 98 / COA No.of Page :  2/2

IN – HOUSE SPECTFICATION (Cont.)
Test / Method Specification

Zinc NMT 3 ppm
Zinc and Copper NMT 30 ppm
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POTASSIUM GUAIACOLSULFONATE

Spec.No : P-11     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP24 / BP 98 / COA No.of Page :  1/1

Test / Method Specification
Appearance -
Solubility -
Identification IR, UV. Absorption
Water 3.0 – 6.0 %
Selenium NMT 0.003 %
Sulfate No turbidity is produced in 1 minute : Conforms
Heavy Metals NMT 0.002 %
Assay 98.0 % - 102 % on the a.b.

IN – HOUSE SPECTFICATION
Test / Method Specification

Appearance Crystalline powder or colourless or white crystals
Solubility Freely soluble in water, slightly soluble in methanol, practically

insoluble in alcohol and methylene chloride
Identification Potassium reaction, Colour Reaction (Iron chloride) : Conforms

TLC : Conforms
Appearance of
  Solution

Clear, NMT YB6

Alkalinity NMT 3.50 ml of 0.1 N HCl : Conform
Guaicol Content NMT 0.5 %
Sulphates NMT 200 ppm
Particle Size 100 % NMT 100 mµ
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POTASSIUM NITRATE

Spec.No : P-12 Rev.No. :                                   Date :
Reference(s) : USP24 / BP 98 / COA No.of Page :  1/1

Test / Method Specification
Appearance Colourless crystals or a white, crystalline powder.
Solubility Freely soluble in water.
Identification 1. Reaction characteristic of potassium and of nitrates

2. Chemical reaction test
Arsenic NMT 2 ppm
Heavy metals NMT 20 ppm
Sodium NMT 0.1 %
Ammonium
  Compounds

No odour of ammonia is detectable

Chloride NMT 330 ppm
Sulphate NMT 0.12 %
Assay 99.0 % – 100.5 % to the dried substance

IN – HOUSE SPECTFICATION
Test / Method Specification

Solulility Practically insoluble in absolute alcohol
Chlorats and
  Perchlorate

Approx 0.007%

Calcium Approx 0.005 %
Magnesium Approx 0.002 %
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POVIDONE

Spec.No : P-13     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP24 / BP 98 / COA No.of Page :  1/2

Test / Method Specification
Appearance White or yellowish-white powder or flakes, hygroscopic.
Solubility Freely soluble in water, in alcohol and in methanol, slightly soluble in

acetone, practically insoluble in ether.
Identification First Identification

  IR, การละลายในนํ้ า freely soluble
Second Identification
Chemical Reaction Test
  :-with Potassium dichromate
  :-with Dimethylaminobenzaldehyde
  :-with Iodine

Appearance of
  Solution

Clear and not more intensely coloured than reference solution B6, BY6

or R6

pH 3.0 – 5.0 (K-value 30)
Aldehydes NMT 500 ppm
Peroxides NMT 400 ppm (as H2O2)
Hydrazine By TLC conforms (NMT 1 ppm)
Limit of Monobasic
  or  Tribasic Salt

NMT 0.4 ml of 1 N HCl

Assay 11.5 % - 12.86 of nitrogen a.b.
IN – HOUSE SPECTFICATION

Test / Method Specification
Vinylpyrrolidone
  Monomer

Conforms (NMT 5 ppm)

Heavy Metal NMT 10 ppm Pb.
Sulphated Ash NMT 0.1 %
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POVIDONE (Cont.)

Spec.No : P-13     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP24 / BP 98 / COA No.of Page :  2/2

IN – HOUSE SPECTFICATION (Cont.)
Test / Method Specification

Water NMT 5.0 %
Acetaldehyde NMT 0.05 %
Total Aerobic Plate
  Count

NMT 100 CFU/g

Mold / Yeast Conforms : (NMT 100 CFU/g)
S. Aureus Negatives

ขอสังเกต
Povidone  มีอยูหลายชนิดขึ้นกับคา K-Value (ซ่ึงกํ าหนดโดย Viscosity ของสารละลายของ Povidone)
ที่ใชกันมาก

K30 คือ K-Value 27.0 to 32.4
K25 คือ K-Value 22.5 to 27
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POVIDONE – IODINE (IODINATED POVIDONE)

Spec.No : P-14     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP24 / BP 98 / COA No.of Page :  1/1

Test / Method Specification
Appearance A yellowish-brown or reddish-brown amorphous powder.
Solubility It is soluble in water and in alcohol. It is practically insoluble in

acetone.
Identification IR

Colour reaction test with Starch Solution
Chemical reaction Test

pH pH of the solution 1.5 – 5.0
Iodide NMT 6.0 %
Loss on Drying NMT 3.0 %
Sulphated Ash NMT 0.1 %
Assay 9.0 % - 12.0 % of available iodine, to the dried substance

IN – HOUSE SPECTFICATION
Test / Method Specification

Residue on Ignition NMT 0.025 %
K-Value of Povidone 26 - 32
Stability Test Loss NMT 6.0 % of Iodine
pH 1.5 – 2.5 (10 % solution)
ขอสังเกต
1. ในมาตรฐานของ USP กํ าหนดคามาตรฐานของ

Heavy metal NMT 0.002 %
Nitrogen content 9.5 % - 11.5 % on the dried basis
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POVIDONE K-90

Spec.No : P -15     Rev.No. :                              Date :
Reference(s) : USP24 / BP 98 / COA No.of Page :  1/2

Test / Method Specification
Appearance White or yellowish-white powder or flakes, hygroscopic.
Solubility Freely soluble in water, in alcohol and in methanol, slightly soluble in

acetone, practically insoluble in ether.
Identification IR, Colour Reaction, It is freely soluble in water R.
Appearance  of
  Solution

Clear solution and not more intensely coloured than reference solution
B6, BY6 or R6

pH 4.0 – 7.0
Aldehydes NMT 500 ppm
Peroxides 400 ppm  H2O2

Hydrazine TLC
Vinylpyrrolidone 10  ppm
Heavy Metals 10  ppm Pb
Water NMT 5.0%
Viscosity,  expressed
  as K-value
Assay 11.5 – 12.8% N2 a.b. ;  povidone ที่มี K-value > 15 : 90.0 – 108.0%  of

stated range average
IN – HOUSE SPECTFICATION FOR OVIDONE  K-90

Test / Method Specification
European Colour
  Test

B6 Minimum and By6 Minimum

% Ash NMT 0.1 %
Vinyl Pyrrolidone
  Monomer

NMT 10.0 ppm

Aldehydes NMT 0.05 % (as Acetaldehyde)
% Nitrogen 12.0 % - 12.8 %
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POVIDONE K-90 (Cont.)

Spec.No : P -15     Rev.No. :                              Date :
Reference(s) : USP24 / BP 98 / COA No.of Page :  2/2

IN – HOUSE SPECTFICATION For Povidone K-90
Test / Method Specification

K-Value 85 – 95 หรือ 81 – 97.2
Salmonella Negative
Pseudomonas
  Aeruginosa

Negative

E coli Negative
% on 20 Mesh NMT 10 %
% on 200 Mesh NMT 80 %
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PRAZIQUANTEL

Spec.No : P-16     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP24 / BP 98 / COA No.of Page :  1/1

Test / Method Specification
Appearance White or practically white crystalline powder odorless or having a faint

characteristic odor.
Solubility Very slightly soluble in water, freely soluble in alcohol and in

chloroform.
Identification IR
Melting Range 136 - 142๐

Loss on Drying NMT 0.5 %
Residue on Igntion NMT 0.1 %
Heavy Metal NMT 0.002 %
Related Compound Conforms
Assay 98.5 % – 101.0 % to the dried substance
ขอสังเกต
1. เน่ืองจากผงยาที่หยาบกวาจะมีผลตอคา Dissolution แนวทางการแกไข อาจนํ าวัตถุดิบมาทํ าการ

ทดลองเสียกอน
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PREDNISOLONE

Spec.No : P-17     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP24 / BP 98 / COA No.of Page :  1/1

Test / Method Specification
Appearance A white or almost white, crystalline powder, hygroscopic.
Solubility Very slightly soluble in water, soluble in alcohol and in methanol,

sparingly soluble in acetone, slightly soluble in methylene chloride.
Identification First Identification

  IR, TLC
Second Identification
  TLC, Chemical Reaction Test

Specific Optical
  Rotation

+96๐ to +102๐

Related Substance LC : conforms
Loss on Drying NMT 1.0 %
Impurities Hydrocortisone
Assay 97.0 % – 103.0 % to the dried substance

IN – HOUSE SPECTFICATION
Test / Method Specification

Melting Point About 230
U.V. Absorption Max.  theAt 430 - 4001%

cm 1A
At 240 nm in Ethanol

ขอสังเกต
1. ผลการทดสอบอัตราการละลาย พบวาอัตราการละลายมีผลตอคา Dissolultion
2. Particle Size มีผลตอการผลิตยาประเภทครีม
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PRILOCAINE

Spec.No : P-18     Rev.No. :                              Date :
Reference(s) : Specification  No.of Page :  1/1

IN – HOUSE  SPECIFICATION
Test / Method Specification

Appearance White to off-white crystalline substance or pellets or crystal
aggregates. At storage the crystals may cake into more or less solid
mass.

Solubility Slightly soluble in water, very soluble  in  ethanol.
Identification IR
Melting Point 36 – 39 o C.
Turbidity in ethanol

(96 vol %)
A (10 % 5 cm) at 650 nm NMT 0.150

Color in ethanol (96
vol %)

A (10 % 5 cm) at 405 nm NMT 0.150
A (10 % 5 cm) at 436 nm NMT 0.100

Chromatographic
Purity (GC)

Total Impurities NMT 0.5 %

o-Toluidine NMT 100 microgram / g
Heavy Metals NMT 20 microgram / g
Sulphate Purity test in accordance with USP (Lidocaine)
Residual on Ignition NMT 0.1 %
Assay 99.0 – 101.0 %

Remark :  ควรจะเนนการตรวจสอบ
1.   Appearance :   ตรวจสอบลักษณะผงยาโดยเทียบจากตัวยามาตรฐาน
2.  Assay :   ใหรูปริมาณตัวยาสํ าคัญที่แทจริง
3.  Related Substances and Impurities :  ตองตรวจสอบตามขอกํ าหนด
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PRIMAQUINE PHOSPHATE

Spec.No : P-19     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP24 / BP 98 / COA No.of Page :  1/1

Test / Method Specification
Appearance An orange, crystalline powder.
Solubility Soluble in water, practically insoluble in alcohol and in ether.
Identification First Identification

  IR, Reaction of Phosphates
Second Identification
  UV absorption, TLC, Reaction of Phosphates

Related Substances : Conforms
Loss on Drying NMT 0.5 %
Organic Volatile
  Impurities

Conforms (USP)

Assay 98.5 % - 101.5 % to the dried substance
IN – HOUSE SPECTFICATION

Test / Method Specification
Appearance An orange-red crystalline powder ; odorless
Acidity Conforms
Tapping Volume 5.0 g occupies not less than 10.0 ml and not more than 15.0 ml when

tapped down 20 times
Melting Point About 200, with decomposition
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PROPOFOL

Spec.No : P-20     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : Specification  No.of Page :  1/1

IN – HOUSE  SPECIFICATION
Test / Method Specification

Appearance A clear, colorless to pale straw liquid.
Identification Comply with the approved test.
Water Content (KF) NMT 0.1 % w/v
Total Impurities

(HPLC)
NMT 3000 ppm

2,6-Diethylaniline NMT  100 ppm
2,6-Diisopropyl

quinone
NMT 100 ppm

3,3’,5,5’-Tetraisopro
pyl-4,4’-dihydroxy
biphenyl

NMT 250 ppm

Assay 98.5 – 101.5 % w/w

Remark :  ควรจะเนนการตรวจสอบ
1.   Appearance :   ตรวจสอบลักษณะของเหลวของตัวยา ทั้งสีและกลิ่นโดยเทียบจากตัวยามาตรฐาน
2.  Assay :   ใหรูปริมาณตัวยาสํ าคัญที่แทจริง
3.  Related  Substances and Impurities   :  ตองตรวจสอบตามขอกํ าหนด
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PROPRANOLOL HYDROCHLORIDE

Spec.No : P-21     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP24 / BP 98 / COA No.of Page :  1/1

Test / Method Specification
Appearance A white or almost white powder.
Solubility Soluble in water and in alcohol.
Identification First Identification

  IR, Reaction of Chlorides
Second Identification
  M.P. 163 – 166๐C, TLC, Reaction of Chlorides

Appearance of
  Solution

Clear and not more intensely coloured than intensity 6 of the range of
reference solutions of the most appropriate colour.

Acidity or Alkalinity Conforms
Related Substance LC. : Conforms
Heavy Metals NMT 20 ppm Pb.
Loss on Drying NMT 0.5 %
Sulphated Ash NMT 0.1 %
Impurities A.3-(1-naphthyloxy) propane-1,2-diol (diol),

B. 4-isopropyl-1,7-bis (1-naphthyloxy)-4-azaheptane-2,6-diol (tertiary
amine)

Assay 99.0 % - 101.0 % to the dried substance
IN – HOUSE SPECTFICATION

Test / Method Specification
Appearance White, crystalline powder; odorless
Optical Rotation -1.0๐ to + 1.0๐

Melting Range 163 - 166๐C



338

Research :    Specification of Active Pharmaceutical Chemicals for Quality Control

PROPYLENE GLYCOL

Spec.No : P-22     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP24 / BP 98 / COA No.of Page :  1/2

Test / Method Specification
Appearance Clear, colourless, viscous liquid having a slight characteristic taste. Is

practically odourless. Absorbs moisture when exposed to moist air.
Solubility Miscible with water, with acetone and with chloroform. Soluble in ether

and will dissolve many essential oils, but is immiscible with fixed oils.
Identification IR
Specific Gravity 1.035 – 1.037
Acidity NMT 0.20 ml of 0.1 N NaOH
Water NMT 0.2 %
Residue on Ignition NMT 0.005 wt%
Chlorides NMT 0.007 %
Sulphate NMT 0.006 %
Heavy Metal NMT 5 ppm (Pb)
Organic Volatile
  Impurities

Conforms

Assay NLT 99.5 %
IN – HOUSE SPECTFICATION

Test / Method Specification
Acidity NMT 0.002 % as Acetic acid (wt %)
Chlorides 1 ppm as Cl (max.)
Iron NMT 0.5 ppm
Arsenic NMT 1 ppm (As)
Odour Practically odourless
Taste Slight, characteristic
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PROPYLENE    GLYCOL  (Cont.)

Spec.No : P-22     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP24 / BP 98 / COA No.of Page :  2/2

IN – HOUSE SPECTFICATION (Cont.)
Test / Method Specification

Refractive Index ที่
  20๐C

1.4329

Pour Point -60๐C
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PROPYLTHIOURACIL

Spec.No : P-23     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP24 / BP 98 / COA No.of Page :  1/1

Test / Method Specification
Appearance White or almost white, crystalline powder or crystals.
Solubility Very slightly soluble in water, sparingly soluble in alcohol, very slightly

soluble in ether. It dissolves in solutions of the alkali hydroxides.
Identification First Identification

  M.P. 217 – 221๐C, IR
Second Identification
  M.P., TLC, Colour Reaction Test

Thiourea and Related
  Substance

TLC : Conforms

Heavy Metals NMT 20 ppm Pb.
Loss on Drying NMT 0.5 %
Sulphated Ash NMT 0.1 %
Residue on Ignition NMT 0.1 %
Selenium NMT 0.003%
Ordinary Impurities Conforms
Organic Volatile
  Impurities

Conforms

Assay 98.0 % - 100.5 % to the dried substance
IN – HOUSE SPECTFICATION

Test / Method Specification
Appearance White crystalline powder, odorless
Tapping Volume 5g occupies not less than 180 ml when tapped down 20 times
Ordinary Impurities NMT 2.0 %
Organic Volatile
  Impurities

Absent
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PSEUDOEPHEDRINE   HYDROCHLORIDE

Spec.No : P-24     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP24 / BP 98 / COA No.of Page :  1/1

Test / Method Specification
Appearance A white, crystalline powder, odourless or almost odourless.
Solubility Freely soluble in water and in ethanol (96 %) sparingly soluble in

chloroform.
Identification IR, UV absorption

Reaction of chlorides
Acidity or Alkalinity Conforms
Clarity and Colour of
  Solution

Conforms

Melting point 183๐ - 186๐

Specific Optical
  Rotation

+61.0๐ to +62.5๐

Related Substance Liquid chromatography :- Conforms
Loss on drying NMT 0.5 %
Sulphated Ash NMT 0.1 %
Assay 99.0 % – 101.0 % to the dried substance

IN – HOUSE SPECTFICATION
Test / Method Specification

pH of the Solution 4.6 –6.0
Residue on Ignition NMT 0.1 % Pb
Organic Volatile
  Impurities

Solvent listed in the USP are not used.

(-)- Ephedrine
  Hydrodrloride

NMT 0.5 %
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PYRAZINAMIDE

Spec.No : P-25     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP24 / BP 98 / COA No.of Page :  1/2

Test / Method Specification
Appearance A white, crystalline powder.
Solubility Sparingly soluble in water, slightly soluble in alcohol and in methylene

chloride, very slightly soluble in ether.
Identification First Identification

  IR
Second Identification
  M.P. 188๐C - 191๐C, UV absorption
  Colour Reaction Test

Appearance of
  Solution

Clear and colourless

Acidity or Alkalinity Conforms
Related Substance TLC : Conforms
Heavy Metals NMT 10 ppm Pb.
Water NMT 0.5 %
Sulphated Ash NMT 0.1 %
Impurities Pyrazine-2-carboxylic acid
Melting Range 188๐ - 191๐

Residue on Ignition NMT 0.1 %
Organic Volatile
  Impurities

Conforms

Assay 99.0 % - 100.5 % to the a.b.
IN – HOUSE SPECTFICATION

Test / Method Specification
Appearance Odorless
Heavy Metals NMT 20 ppm
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PYRAZINAMIDE (Cont.)

Spec.No : P-25     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP24 / BP 98 / COA No.of Page :  2/2

IN – HOUSE SPECTFICATION  (Cont.)
Test / Method Specification

Fineness Passes through sieve no.60-not less than 90.0 %
Tapping Volume 5.0 g occupies not less than 8.0 ml and not more than 16.0 ml when

tapped down 20 times.



344

Research :    Specification of Active Pharmaceutical Chemicals for Quality Control

PYRIDOXINE HYDROCHLORIDE

Spec.No : P-26     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP24 / BP 98 / COA No.of Page :  1/1

Test / Method Specification
Appearance A white or almost white, crystalline powder.
Solubility Freely soluble in water, slightly soluble in alcohol, practically insoluble

in ether.
Identification First Identification

  IR, Reaction of Chlorides
  UV absorption, TLC, Reaction of Chlorides

Appearance of
  Solution

Clear and not more intensely coloured than reference solution Y7

pH 2.4 – 3.0
M.P. About 205๐C with decomposition
Related Substance TLC : Conforms
Heavy Metals NMT 20 ppm Pb.
Loss on Drying NMT 0.5 %
Sulphated Ash NMT 0.1 %
Organic Volatile
  Impurities

Conforms

Chloride Content 16.9 % - 17.6 % on the dried basis
Assay 99.0 % - 101.0 % to the dried substance

IN – HOUSE SPECTFICATION
Test / Method Specification

Appearance A white crystalline powder, odorless
Particle Size Data Retains on sieve no.60; NMT 10.0 %

Passes through sieve no 100; NLT 70.0 %

ขอสังเกต
ตองระมัดระวังความคงตัวในตํ ารับ



345

Research :    Specification of Active Pharmaceutical Chemicals for Quality Control

QUATIAPINE   FUMARATE

Spec.No : Q-01     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP24 / BP 98 / COA No.of Page :  1/1

IN – HOUSE SPECIFICATION
Test / Method Specification

Appearance Fine white to off-white powder practically free from visible impurities.
Solubility
Identification IR, HPLC
Appearance of a 5%
  w/v Solution in
  Aqueous
  Acetonitrile

Clear solution, practically free from extraneous matter not more colored
than Ph Eur standard Y6

Water content NMT 0.5 % w/w
Sulfated ash NMT 0.1 % w/w
Heavy Metals NMT 10 ppm
Specific Surface
  Area

0.4 – 1.3 m2/g

Related Subastances
by HPLC

Des Ethanol : NMT 0.1 %
ArP : NMT 0.1 %
Other Individual : NMT 0.1 %
Total Others (≥ 0.05% w/w) : NMT 0.3 %
Total of All Related Substances (≥ 0.05 w/w) : NMT 0.5 %

Residual Solvents Ethanol : NMT 0.2 %
Toluene : 250 ppm

Assay 98.0 – 102.0 % (water and solvent free)
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QUININE HYDROCHLORIDE

Spec.No : Q-02     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP24 / BP 98 / COA No.of Page :  1/1

Test / Method Specification
Appearance Fine, silky needles, often in cluster, colourless
Solubility Soluble in water, freely soluble in alcohol, very slightly soluble in ether.
Identification TLC Conforms, Colour Reaction Test (1)

Colour Reaction Test (2) , Reaction of Chlorides
Appearance of
  Solution

Clear and not more intensely coloured than reference solution Y6

pH 6.0 – 6.8 (1 % solution)
Specific Optical
  Rotation

-245๐ to 258๐

Other Cinchona
  Alkaloids

LC : Conforms (NMT 2.5 %)

Sulphates NMT 500 ppm
Barium Conforms
Loss on Drying 6.0 % - 10.0 %
Sulphated Ash NMT 0.1 %
Assay 99.0 % - 101.0 % to the dried substance

IN – HOUSE SPECTFICATION
Test / Method Specification

อาจมีการกํ าหนด มาตรฐานตาง ๆ เชน
Dihydroquinnine NMT 10 %
Lead Conforms
Zinc Conforms
Arsenic Conforms
Particle Size
  Distribution

Conforms
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QUININE    SULPHATE

Spec.No : Q-03     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP24 / BP 98 / COA No.of Page :  1/2

Test / Method Specification
Appearance A white or almost white, crystalline powder, or fine, colourless needles.
Solubility Slightly soluble in water, sparingly soluble in boiling water and in

alcohol, practically insoluble in ether.
Identification TLC, Colour Reaction Test, Reaction of Sulphates
Appearance of
  Solution

Clear and not more intensely coloured than reference solution GY6

pH 5.7 – 6.6 (1 % solution)
Specific Optical
  Rotation

-237๐ to 245๐

Other Cinchona
  Alkaloids

LC : Conforms

Loss on Drying 3.0 % - 5.0 %
Sulphated Ash NMT 0.1 %
Residue on Ignition NMT 0.1 %
Heavy Metal NMT 0.001 %
Chloroform –
  Alcohol - Insoluble
  Substances

NMT 0.1 %

Chromatographic
  Purity

Conforms

Limit of
  Dihydroquinine
  Sulfate

NMT 10.0 %

Organic Volatile
Impurities

Conforms
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QUININE    SULPHATE (Cont.)

Spec.No : Q-03     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP24 / BP 98 / COA No.of Page :  2/2

Test / Method Specification (Cont.)
Assay 99.0 % - 101.0 % to the dried basis

IN – HOUSE SPECTFICATION
Test / Method Specification

Appearance White, crystalline powder, Odourless
Tapping Volume 5 g occupies not less than 12.0 ml and not more than 20.0 ml when

tapped down 20 times
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RANITIDINE    HYDROCHLORIDE

Spec.No : R-01     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP24 / BP 98 / COA No.of Page :  1/2

Test / Method Specification
Appearance A white or pale yellow, crystalline powder.
Solubility Freely soluble in water and in methanol, sparingly soluble in ethanol,

very slightly soluble in methylene chloride.
Identification First Identification

  IR, Reaction of Chlorides
Second Identification
  UV absorption, TLC, Reaction of Chlorides

Appearance of
  Solution

Clear and not more intensely coloured than reference solution BY5

pH 4.5 – 6.0
Related Substance TLC : Conforms
Heavy Metals NMT 20 ppm Pb.
Loss on Drying NMT 0.75 %
Sulphated Ash NMT 0.1 %
Impurities A. N,N’-bis[2[[[5[(dimethylamino)methyl]-furan-2-yl]methyl]thio]ethyl]-2-

nitroethene-1,1-diamine,
B. [[5-[[(2-aminoethyl)thio]methyl]furan-2-yl]methyl]dimethylamine,
C. N-[2-[[[5-(dimethylamino)methyl]furan-2yl]methyl]sulphinyil]ethyl]-N’-

methyl-2-nitroethene-1,1-diamine,
D. N-[2-[[[5-(dimethylamino)methyl]furan-2-yl]methyl]thio]ethyl]-2-

nitroacetamide,
E. N-[2-[[[5-[(dimethylamino)methyl]furan-2-yl]methyl]thio]ethyl]-N’-

methyl-2-nitroethene-1,1-diamine N-oxide,
F. [5-[(dimethylamino)methyl]furan-2-yl]methanol,
G. 3-(methylamino)-5,6-dihydro-2H-1,4-thiazin-2-one oxime,
H. N-methyl-2-nitroacetamide.
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RANITIDINE HYDROCHLORIDE (Cont.)

Spec.No : R-01     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP24 / BP 98 / COA No.of Page :  2/2

Test / Method Specification
Organic Volatile
  Impurities

Conforms

Chromatographic
  Purity

Conforms

Assay 98.5 % - 101.0 % to the dried substance
IN – HOUSE SPECTFICATION

Test / Method Specification
Appearance White crystalline powder, practically odourless It shows polymorphism

ขอสังเกต
1. เปนวัตถุดิบที่ถูกความชื้นไดงายมาก และจะเปลี่ยนเปนสีเหลือง ทํ าใหคลายกับวาวัตถุดิบเปลี่ยน

สภาพ
2. ควรระมัดระวังการถูกปนเปอนดวยผงยาที่มีสีคลํ้ า
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RESERPINE

Spec.No : R-02     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP24 / BP 98 / COA No.of Page :  1/1

Test / Method Specification
Appearance A crystalline powder or small, white to slightly yellow crystals

darkening slowly on exposure to light
Solubility Practically insoluble in water and in ether, very slightly soluble in

alcohol.
Identification First Identification

  IR
Second Identification
  UV absorption Colour Reaction Test (1)
  Colour Reaction Test (2) Colour Reaction Test (3)

Specific Optical
  Rotation

-116๐ to –128๐ (1 % solution)

Oxidation Products By UV absorption : Conforms
Loss on Drying NMT 0.5 %
Sulphated Ash NMT 0.1 %
Assay 98.0 % - 102.0 % of Reserpine

99.0 % - 101.0 % of total alkaloids; to the dried substance
IN – HOUSE SPECTFICATION

Test / Method Specification
Appearance A white crystalline powder, Odourless
Expiry Date NLT three and a half years from time of arrival at the warehouse
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RIBOFLAVIN

Spec.No : R-03     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP24 / BP 98 / COA No.of Page :  1/2

Test / Method Specification
Appearance A yellow or orange-yellow, crystalline powder.

Solutions deteriorate on exposure to light, especially in the presence of
alkali.

Solubility Very slightly soluble in water, practically insoluble in alcohol and in
ether. It is more soluble in a 9 g/l solution of sodium chloride than in
water.

Identification First Identification
  IR
Second Identification
  Specific optical rotation, Colour Reaction Test

Acidity or Alkalinity Conforms
Specific Optical
  Rotation

-115๐ to –135๐ (0.5 % solution)

Absorbance Conforms
Lumiflavine Conforms
Loss on Drying NMT 1.5 %
Sulphated Ash NMT 0.1 %
Organic Volatile
  Impurities

Conforms

Assay 98.0 % - 101.0 % to the dried substance
IN – HOUSE SPECTFICATION

Test / Method Specification
Appearance A yellow to orange-yellow, crystalline powder, Odor, slight.
Heavy Metals NMT 0.1 %
Arsenic NMT 3 ppm
Mercury NMT 1 ppm
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RIBOFLAVIN (Cont.)

Spec.No : R-03     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP24 / BP 98 / COA No.of Page :  2/2

IN – HOUSE SPECTFICATION  (Cont.)
Test / Method Specification

Primary Aromatic
  Amine

NMT 100 ppm (as Aniline)

Organic Volatile
  Impurities

Conforms
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RIBOFLAVIN  SODIUM   PHOSPHATE

Spec.No : R-04     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP24 / BP 98 / COA No.of Page :  1/1

Test / Method Specification
Appearance A yellow or orange-yellow, crystalline powder, hygroscopic.
Solubility Soluble in water, very slightly soluble in alcohol, practically insoluble in

ether.
Identification UV. absorption, LC., Colour Reaction Test

Reaction of phosphates
pH 5.5 – 6.5 (1 % solution)
Specific Optical
  Rotation

+38.0๐ to 43.0๐ (1.2 % solution)

Lumiflavine Conforms
Related Substance Conforms
Inorganic Phosphate Confroms
Heavy Metal NMT 10 ppm Pb.
Loss on Drying NMT 8.0 %
Impurities Riboflavine 4 ,3 ′′  - diphosphate

Riboflavine 5 ,3 ′′  - diphosphate
Riboflavine 5 ,4 ′′  - diphosphate
Riboflavine
Lumiflavine

Assay 73.0 % - 79.0 % of Riboflavine , to the dried substance
IN – HOUSE SPECTFICATION

Test / Method Specification
Sulphated Ash NMT 25.0 %
Arsenic NMT 3 ppm
Free Phosphate NMT 0.5 % (on dried substance)
Riboflavin
Diphosphate

NMT 6.0 %
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RIFAMPICIN

Spec.No : R-05     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP24 / BP 98 /COA No.of Page :  1/2

Test / Method Specification
Appearance Reddish-brown or brownish red crystalline powder, practically odorless.
Solubility Slightly soluble in  water, acetone, alcohol and in ether,  soluble in

methanol.
Identification IR, UV, color reaction .
pH 4.5-6.5 (1 g /100)
Water / Loss on

Drying
NMT 0.5 % at 80 o C 4 hours

Heavy Metal NMT  20 ppm Pb.
Sulfate Ash NMT 0.05 %
Impurities (BP) A.  Rifampicin quinone

B. Rifampicin N-oxide
Related Substances NMT reference solution (LC Conforms)
Crystallinity Conforms
Assay 97.0 – 102.0% d.b.*
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RIFAMPICIN (Cont.)

Spec.No : R-05     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP24 / BP 98 /COA No.of Page :  2/2

IN – HOUSE  SPECIFICATION
Test / Method Specification

Bulk Density 0.78-0.850 g / ml (Tapped) (depends on formulation and dosage form)
Related Substance RMP – quinone NMT 1.5 %

Other impurity NMT 1.0 %
Total impurities other than RMP-quinone NMT 3.5 %

Rifampicin
  Compacted

Appearance : Brick-red to reddish brown granules; odourless or
practically odourless.
Fineness
  Retained on sieve no 40 : NOT less than 20.0 %
  Passed through sieve no 100 : Not more than 55.0 %
Tapping volume : 5.0 g-portion occupies not more than 8.0 ml when
tapped down 20 times.

Rifampicin Powder Appearance : Brick-red to reddish brown powder; odourless or
practically odourless.
Tapping volume : 5.0 g-portion occupies not more than 7.5 ml when
tapped down 20 times.

Shelf Life NLT 3.5 years from time of arrival at the factory.
* d.b. = dried basis

Remark :  ควรจะเนนการตรวจสอบ
1.   Appearance :   ตรวจพินิจผงยาโดยเทียบกับตัวยามาตรฐาน
2.   Assay :   ใหรูปริมาณตัวยาสํ าคัญที่แทจริง
3.   Stability :  เพ่ือการกํ าหนดอายุการใชยาที่แทจริง
4.  Organic Volatile Impurities :   เพ่ือใหม่ันใจวาไมมีสารอื่น ๆ ตกคาง
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ROPIVACAINE HYDROCHLORIDE

Spec.No : R-06     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : Specification No.of Page: 1/2

IN – HOUSE  SPECIFICATION
Test / Method Specification

Appearance White crystalline powder, odorless.
Solubility Soluble in water (about 50 mg / ml)
Identification IR,  Cl- Test
Melting Point About 250 o C. with decomposition
pH 4.5 – 6.0 (1 % solution in water)
Water 5.0 – 6.0 %
Specific Optical

Rotation
-210 o to –255 o   

Clarity of Solution 2 % solution is clear.
Color of Solution The absorbance (2 % in water, 5 cm) at 405 nm : NMT 0.030

The absorbance (2 % in water, 5 cm) at 436 nm : NMT 0.025
Achiral

Chromatoghraphic
Purity (HPLC)

Total Impurities : NMT 0.5 %
Bupivacaine Hydrochloride : NMT 0.2 %
Any other single impurity less than 0.1 %

Enantiomeric Purity NMT 0.5 % of the (R)-enantiomer
Residaul Solvent Total : NMT 0.20 %

Methyl isobutylketone (MIBK) : NMT 0.05 %
Acetone

Heavy Metals NMT 10 microgram Pb / g
Total Impurities Total Impurities (Sum of impurities of items 5,6,11) : NMT 1.0 %
2,6-Xylidine NMT 10 microgram / g
Microbiological

Condition
NMT 101 micro-organism / g
No detectable pathogenic micro-organism.

Assay 98.5 – 101.0 %  a.b.*
* a.b. = anhydrous basis
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ROPIVACAINE HYDROCHLORIDE (Cont.)

Spec.No : R-06     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : Specification No.of Page: 2/2

Remark :  ควรจะเนนการตรวจสอบ
1.   Appearance :     ตรวจสอบลักษณะผงยาโดยเทียบจากตัวยามาตรฐาน
2.  Assay :   ใหรูปริมาณตัวยาสํ าคัญที่แทจริง
3.  Clarity and Color of Solution :  ตองตรวจสอบความใส และสีของสารละลาย เพ่ือใหม่ันใจวาไมมี

สารตกคาง
4. Related Substances :  ยานี้มีสารเกี่ยวของไดหลายชนิดตองตรวจสอบทั้งโดย TLC และ HPLC
5. Residaul Solvent :  ตองตรวจสอบการปนเปอนจากตัวทํ าละลาย เน่ืองจากเปนสารพิษ
6. Microbiological Condition :  ตองตรวจสอบความปราศจากเชื้อ
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ROXITHROMYCIN

Spec.No : R -07     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP24 / BP 98 / COA No.of Page : 1/1

Test / Method Specification
Appearance A white, crystalline powder, It shows polymorphism.
Solubility Very slightly soluble in water, freely soluble in acetone, in alcohol and

in methylene chloride. It is slightly soluble in dilute hydrochloric acid.
Identification IR, HPLC
Specific Optical
   Rotation

-93๐ to -96๐

Related Substances L.C.
Water 3.0%
Assay 97.0 – 101.0% C41 H76 N2O15 on a.b.
ขอสังเกต
1. การกํ าหนดเปนขอควรระวังในสิ่งปนปลอมอาจพบผงสีดํ าปนมาจากวัตถุดิบหลายๆ แหลงอาจจํ าเปน

ตองเรงผงสีดํ าออกกอน
2. Impurities

1. erythromycin A,
2. 4-O-de(2,6-didesoxy-3-C, 3-O-dimethyl-a-ribo-hexopyranosyl)erythromycin 10-(E)-[O-

[(2-methoxyethoxy)methyl]oxime],
3. erythromycin 10-(E)-oxime,
4. erythromycin 10-(Z)-[[(2-Methoxyethoxy)-methyl]oxime],
5. 3-O-demethylerythromycin (roxithromycin C) 10-(E)-[O-[(2-methoxyethoxy)methyl]

oxime],
6. N-demethylerythromycin 10-(E)-[[O-(2-methoxyethoxy)methyl]oxime],
7. Erythromycin 10-(E)-[O-[[2-methoxyethoxy)methoxy]methyl]oxime],
8. 13-desoxyerythromycin (roxithromycin B)10-(E)-[O-[(2-methoxyethoxy)methyl]-oxime],
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SALICYLIC ACID

Spec.No : S-01     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP24 / BP 98 / COA No.of Page:  1/2

Test / Method Specification
Appearance A white, crystalline powder or white or colourless, acicular crystals.
Solubility Slightly soluble in water, freely soluble in alcohol an in ether, sparingly

soluble in methylene chloride.
Identification First Identification

  M.P. 158๐ - 161๐C , IR
  M.P., Reaction of salicylates

Appearance of
  Solution

Clear and colourless

Related Substance LC : Conforms
Chlorides NMT 100 ppm
Sulphates NMT 200 ppm
Heavy Metals NMT 20 ppm
Loss on Drying NMT 0.5 %
Sulphated Ash NMT 0.1 %
Impurities 4-Hydroxybenzoic acid

4-Hydroxyisophthalic Acid
Phenol

Melting Range 158๐ - 161๐

Assay 99.0 % - 100.5 % to the dried substance
IN – HOUSE SPECTFICATION

Test / Method Specification
4-Hydroxybenzoic
  Acid

NMT 0.1 %

4-Hydroxyisophthalic
  Acid

NMT 0.05 %

Phenol NMT 0.05 %
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SALICYLIC ACID (Cont.)

Spec.No : S-01     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP24 / BP 98 / COA No.of Page: 2/2

IN – HOUSE SPECTFICATION  (Cont.)
Test / Method Specification

Sum of Related
  Substance

NMT 0.20 %
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SILVER SULPHADIAZINE

Spec.No : S-02     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP24 / BP 98 / COA No.of Page: 1/1

Test / Method Specification
Appearance White to creamy-white, crystalline powder, odorless to having a slight

odor. Is stable in air, but turns yellow on exposure to light.
Solubility Slightly soluble in acetone, practically insoluble in alcohol, in

chloroform and in ether; freely soluble in 30 % ammonium solution;
decomposes in moderately strong mineral acids.

Identification IR, TLC, Test for Silver : Conforms
Particle Size Average particle size : not greater than 10 mµ , particle is greater than

40 mµ : NMT 10 %
Loss on Drying NMT 0.5 %
Limit of Nitrate NMT 0.1 %
Chromatographic
  Purity

Conforms

Assay 98.0 % - 102.0 % to the dried substance
IN – HOUSE SPECTFICATION

Test / Method Specification
Appearance Free
  Sulphadiazine

White microcrystalline powder NMT 0.4 %

TLC Purity Total impurities NMT 2 %
Individual impurities NMT 1 %

Silver Content 29.3 % - 30.5 %
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SIMETHICONE

Spec.No : S-03     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP24 / BP 98 / COA No.of Page: 1/1

Test / Method Specification
Appearance Translucent, gray, viscous fluid.
Solubility Insoluble in water and in alcohol. The liquid phase is soluble in

chloroform. In ether, and in benzene. but silicon dioxide remains as a
residue in these solvents.

Identification IR
Defoaming Activity The defoaming activity time. NMT 15 seconds
Loss on Heating NMT 18.0 %
Heavy Metal Conforms NMT 0.001 %
Organic Volatile
  Impurities

Conforms

Content of Silicon
  Dioxide

Conforms

Assay 90.5 % - 99.0 % of polydimethylsiloxane and NLT 4.0 and NMT 7.0 %
of silicone dioxide

IN – HOUSE SPECTFICATION
Test / Method Specification

Appearance Slight, characteristic odour, Homogeneous opalescent liquid
Silicon Oil Content 90.5 – 99.0 %
Acidity NMT 3 ml of 0.01 N NaOH
Phenyl Compound NMT 0.2
Mineral Oils NMT 0.1 mg/kg
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SODIUM   ASCORBATE

Spec.No : S-04     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP24 / COA No.of Page: 1/1

Test / Method Specification
Appearance White to yellowish white or almost white crystalline powder, odorless or

practically odorless. It relatively stable in air. On exposure to light it
gradually darken.

Solubility Freely soluble in water, very slightly soluble in alcohol, insoluble in
ether and in chloroform.

Identification IR
pH 7.0-8.0
Specific Optical

Rotation
+103 to +108 o   

Loss on Drying NMT 0.25 %
Heavy Metal NMT  10 ppm
Lead NMT  10 ppm
Zinc NMT  25 ppm
Copper NMT  25 ppm
Arsenic NMT  3 ppm
Assay 99.0 – 101.0 % d.b.*

IN – HOUSE  SPECIFICATION
Test / Method Specification

Shelf Life NLT 1.5 years from time of arrival at the factory.
* d.b. = dried basis

Remark :  ควรจะเนนการตรวจสอบ
1.   Appearance :  ตรวจพินิจผงยาโดยเทียบกับตัวยามาตรฐาน   
2.   Assay :  ใหรูปริมาณตัวยาสํ าคัญที่แทจริง
3.   Stability : เพ่ือการกํ าหนดอายุการใชยาที่แทจริง
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SODIUM BICARBONATE

Spec.No : S-05     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP24 / BP 98 / COA No.of Page: 1/2

Test / Method Specification
Appearance White, crystalline powder, Is stable in dry air, but slowly decomposes

in moist air. Its solution, when freshly prepared with cold water, without
shaking, are alkaline to litmus. The alkalinity increases as the solutions
stand, as they are agitated, or as they are heated.

Solubility Soluble in water, insoluble in alcohol.
Identification Tests for Sodium and for Bicarbonate : Conforms
Loss on Drying NMT 0.25 %
Isoluble Substance Conforms
Carbonate NMT 0.23 %
Normal Carbonate Conforms
Chloride NMT 0.015 %
Limit of Sulfur
  Compounds

0.015 %

Aluminium NMT 2 gµ  per g.
Arsenic NMT 2 gµ  per g.
Calcium and
  Magnesium

Ca NMT 0.01 %
Mg NMT 0.004 %

Copper NMT 1 gµ  per g.
Iron NMT 5 gµ  per g.
Heavy Metals NMT 5 gµ  per g.
Limit of Organics NMT 0.01 %
Organic Volatile
  Impurities

Conforms

Assay 99.0 % - 101.0 % , on the dried basis
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SODIUM BICARBONATE (Cont.)

Spec.No : S-05     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP24 / BP 98 / COA No.of Page: 2/2

IN – HOUSE SPECTFICATION
Test / Method Specification

C7arbonate NMT pH 8.6 (5 % solution)
Loss of Drying NMT 0.25 %
Sulphate NMT 150 mg/kg
Ammonium NMT 20 mg/kg NH4
Color of Powder The CIE Whiteness of powder is not less than 80 , when determine

the color of powder by using data color/spectraflash 600 (D65 10 Deg).
Particle Size Retained on 125 microns NMT 10 % w/w
Phosphate and
  Silicate (as SiO2)

NMT 0.005 %

Potassium NMT 0.001 %
Iodine Reducing
  Matter (as I)

NMT 0.0065 %
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SODIUM  CHLORIDE

Spec.No : S-06     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP24 / BP98 /COA No.of Page: 1/2

Test / Method Specification
Appearance White crystalline powder or colorless crystal, odorless,  saline taste.
Solubility Freely soluble in water, slightly more soluble in boiling water, soluble

in glycerine, slightly soluble in alcohol.
Identification Na+ , Cl- Test
Appearance of

Solution
Clear and colorless.

Acidity or Alkalinity NMT 0.5 ml of 0.01 N HCl  or 0.01 N NaOH is required to change
color.

Loss on Drying NMT 0.5 %
Bromide NMT 50 ppm
Aluminium NMT 0.2 ppm
Magnesium and

Alkali-earth Metals
NMT 100 ppm

Iodides No blue color when test with sodium nitrite, sulfuric acid and iodide-
free starch TS.

Arsenic NMT 1 ppm
Iron NMT 2 ppm
Barium Clear solution when test with sulfuric acid and water
Ferrocyanides No blue color in 10 minutes when test with ferric ammonium sulfate

and ferrous sulfate solution
Sulfate NMT 200 ppm
Nitrite Absorbance NMT 0.01
Phosphate NMT 25 ppm
Potassium NMT 500 ppm
Heavy Metal NMT 5 ppm
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SODIUM  CHLORIDE (Cont.)

Spec.No : S-06     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP24 / BP98 /COA No.of Page: 2/2

Test / Method Specification  (Cont.)
Bacterial Endotoxins NMT 5  I.U./g
Assay 99.0 – 100.5 % d.b.*

IN – HOUSE  SPECIFICATION
Test / Method Specification

Filtration Rate
(After 2 liters of 20.15
% w/v brine solution)

NLT 300 ml/min

* d.b. = dried basis

Remark :  ควรจะเนนการตรวจสอบ
1.   Appearance :   ถาผงยามีความชื้นมาก มักจะมีปญหาเรื่อง Pyrogen
2.   Assay :  ใหรูปริมาณตัวยาสํ าคัญที่แทจริง
3.  Pyrogen Test : กอนนํ าไปเตรียมยาฉีดควรตรวจสอบ Pyrogen Test
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SODIUM CITRATE

Spec.No : S-07     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP24 / BP 98 /COA No.of Page: 1/2

Test / Method Specification
Appearance White crystalline powder or white granular crystal, odorless, slightly

deliquescent in moist air.
Solubility Freely soluble in water, practically insoluble in alcohol.
Identification Na+ and Citrate ion Test.
Appearance of

Solution
Clear and colorless.

Stability In moist air  slightly  deliquescent.
Acidity or Alkalinity Conforms
Readily Carbonisable
  Substances

Conforms

Water 11.0 % - 13.0 %
Heavy Metal NMT  10  ppm Pb
Chloride NMT  50 ppm
Oxalate NMT  300 ppm
Sulfate NMT  150 ppm
Pyrogens Conforms (for parenteral use)
Assay 99.0 – 101.0 % a.b.*

IN – HOUSE  SPECIFICATION
Test / Method Specification

Arsenic NMT  1  ppm
Iron NMT  5  ppm
Calcium NMT 0.005 %
Ammonium NMT 0.003 %
Phosphate NMT 0.002 %
Insoluble Matter NMT 0.005 %
pH (1%) 7.5 – 9.0
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SODIUM CITRATE (Cont.)

Spec.No : S-07     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP24 / BP 98 /COA No.of Page: 2/2

Remark :  ควรจะเนนการตรวจสอบ
1.   Appearance :  ตรวจพินิจผงยาโดยเทียบกับตัวยามาตรฐาน   
2.   Assay :  ใหรูปริมาณตัวยาสํ าคัญที่แทจริง
3.   Stability : เพ่ือการกํ าหนดอายุการใชยาที่แทจริง
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SODIUM DIHYDROGEN PHOSPHATE DIHYDRATE

Spec.No : S-08     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP24 / BP 98 / COA No.of Page: 1/2

Test / Method Specification
Appearance A white powder or colourless crystals
Solubility Very soluble in water, very slightly soluble in alcohol
Identification Solution is faintly acid, Reaction of phosphates

Reaction of sodium
Appearance of
  Solution

Clear and colourles

pH 4.2 – 4.5 : Conforms
Reducing Substance Conforms
Chlorides NMT 200 ppm
Sulphates NMT 300 ppm
Arsenic NMT 2 ppm
Heavy Metals NMT 10 ppm Pb.
Iron NMT 10 ppm
Loss on Drying 21.5 % - 24.0 %
Assay 98.0 % - 100.5 % to the dried substance

IN – HOUSE SPECTFICATION
Test / Method Specification

In Water Insoluble
  Matter

NMT 0.15 %

Chloride (Cl) NMT 0.005 %
Fluoride NMT 0.001 %
Hydrogen Phosphate
  (HPO4)

NMT 0.5 %

Sulphate NMT 0.01 %
Heavy Metals NMT 0.0005 %
Lead (Pb) NMT 0.0005 %
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SODIUM DIHYDROGEN PHOSPHATE DIHYDRATE (Cont.)

Spec.No : S-08     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP24 / BP 98 / COA No.of Page: 2/2

IN – HOUSE SPECTFICATION (Cont.)
Test / Method Specification

Mercury (Hg) NMT 0.0001 %
Organic Volatile
  Impurities

Conforms
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SODIUM FLUORIDE

Spec.No : S-09     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP24 / BP 98 / COA No.of Page: 1/1

Test / Method Specification
Appearance A white powder or colourless crystals.
Solubility Soluble in water, practically insoluble in alcohol.
Identification Chemical Reaction Test, Color Reaction Test, Reaction of Sodium
Appearance of
  Solution

Clear and colourless

Acidity or Alkalinity NMT 0.25 ml of 0.1 M HCl is required to change the colour of the
indicator

Chlorides NMT 200 ppm
Fluorosilicates Conforms
Sulphates NMT 200 ppm
Loss on Drying NMT 0.5 %
Assay 98.5 % - 100.5 % , of the dried substance

IN – HOUSE SPECTFICATION
Test / Method Specification

Alkaline
  Reacting Substance
  (as NaOH)

NMT 0.1 %

Acidity (as HF) NMT 0.2 %
Hexafluorosilicate
  (SiF6)

NMT 0.1 %

Heavy Metal NNT 0.003 % Pb.
Fe NMT 0.005 %
Organic Volatile
  Impurities

Conforms
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SODIUM FORMALDEHYDE SULFOXYLATE (NF 19,2517)

Spec.No : S-10     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP24 / BP 98 / COA No.of Page: 1/1

Test / Method Specification
Appearance White crystals or hard, white masses, having the characteristic odor of

garlic.
Solubility Freely soluble in water, slightly soluble in alcohol, in ether, in

chloroform, and in benzene
Identification Chemical Reaction Test, Colour Reaction Test
Clarity and Colour of
  Solution

Conforms

Alkalinity NMT 3.5 ml of 0.1 N H2SO4 : Conforms
pH 9.5 – 10.5 (2 % solution)
Loss on Drying NMT 27.0 %
Sulfide Conforms
Iron NMT 0.0025 %
Sodium Sulfite NMT 5.0 % of Na2SO3

Organic Volatile
  Impurities

Conforms

Assay 45.5 % - 54.5 % as of SO2 to the dried substance

ขอสังเกต
1. การ Identification อาจใช IR
2. กํ าหนด Minimum shelf life ประมาณ 1 ป
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SODIUM LACTATE SOLUTION

Spec.No : S-11     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP24 / BP 98 / COA No.of Page: 1/1

Test / Method Specification
Appearance A clear, colourless, slightly syrupy liquid.
Solubility Miscible with water and with alcohol.
Identification Reaction of lactates., Reaction of sodium
Appearance of
  Solution

Not more intensely coloured than reference solution BY7

pH 6.5 – 9.0 (20 % solution)
Reducing Sugars
  and Sucrose

Conforms

Residual Solvents GC, Conforms
Chlorides NMT 50 ppm
Oxalates and
  Phosphates

Conforms

Sulphates NMT 100 ppm
Aluminium NMT 0.1 ppm
Barium Conforms
Heavy Metals NMT 10 ppm
Iron NMT 10 ppm
Bacterial Endotoxins NMT 5 IU. of endotoxin per gram
Assay 96.0 % - 104.0 % of the declared content of Sodium lactate

NLT 50 % m/m of sodium 2-hydroxypropinate
IN – HOUSE SPECTFICATION

Test / Method Specification
Refractive index 1.409
Citrate or Tartrate Not detectable
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SULFAMETHOXAZOLE

Spec.No : S-12     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP24 / BP 98 / COA No.of Page: 1/2

Test / Method Specification
Appearance A white or almost white, crystalline powder.
Solubility Practically insoluble in water, freely soluble in acetone, sparingly

soluble in alcohol, slightly soluble in ether. It dissolves in dilute
solutions of sodium hydroxide.

Identification First Identification
  M.P. 169๐ - 172๐C , IR
Second Identification
  M.P. , TLC , Chemical Reaction Test.

Appearance of
  Solution

The solution is not more intensely coloured than reference solution Y5,
BY5 or GY5

Acidity NMT 0.3 ml of 0.1 M NaOH is required
Related Substances TLC : Conforms NMT 0.5 %
Heavy Metals NMT 20 ppm Pb.
Loss on Drying NMT 0.5 %
Sulphated Ash NMT 0.1 %
Selenium NMT 0.003 %
Sulfanilamide and
  Sulfanilic Acid

Conforms : 0.2 %

Organic Volatile
  Impurities

Conforms

Assay 99.0 % - 101.0 % , to the dried substance
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SULFAMETHOXAZOLE (Cont.)

Spec.No : S-12     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP24 / BP 98 / COA No.of Page: 2/2

IN – HOUSE SPECTFICATION
Test / Method Specification

Appearance White to off-white, practically odorless crystalline powder
Pasticle Size NLT 95.0 % by number of the particles are less than 37 microns on

size.
About 99.7 % particles pass through 90 micron sieve
About 100 % particles pass through 106 micron Sieve

ขอสังเกต
1. ผงยาอาจพบมีผงยาสีคลํ้ าปนมา ซ่ึงจะมีผลตอสีของยาเม็ด
2. ขนาดของผลยาในการผลิต ยาเม็ด , Suspension จะมีผลตอการผลิต
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TERBUTALINE SULPHATE

Spec.No : T-01     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP24 / BP 98 / COA No.of Page: 1/1

Test / Method Specification
Appearance A white or almost white, crystalline powder.
Solubility Freely soluble in water, slightly soluble in alcohol, practically insoluble

in ether.
Identification First Identification

  IR. , Reaction of Sulphates
Second Identification
UV. absorption , TLC. , Reaction of Sulphates

Appearance of
  Solution

Clear. The absorbance of solution S measured at 400 nm in a 2 cm
cell is not greater than 0.11.

Acidity NMT 1.2 ml of 0.1 M NaOH is required
Related Substance TLC : Conforms
2-(1,1-
dimethylethylamino)-
  1-(3,5-dihydroxy-
  phenyl) ethanone

Conforms

Heavy Metals NMT 25 ppm Pb.
Loss on Drying NMT 0.5 %
Assay 98.0 % - 101.0 % to the dried substance

IN – HOUSE SPECTFICATION
Test / Method Specification

2-(1,1-
dimethylethylamino)-
  1-(3,5-dihydroxy-
  phenyl) ethanone

NMT 0.5 at 330 nm
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TERBUTALINE  SULPHATE (Micronized)

Spec.No : T-02     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : Specification No.of Page: 1/1

IN – HOUSE  SPECIFICATION
Test / Method Specification

Appearance White to off-white crystalline powder, without odor or with a faint odor
of acetic acid, slightly bitter taste.

Solubility 1:4 in water, 1 : 500 in  ethanol, 1 :370 in methanol, 1 : 10, 000 in
acetone, ether, chloroform.

Identification IR, UV, SO4
2- Test

pKa 8.8, 10.1 (for Amine and Phenolic) 11.2
Melting Point About 250 o C. with decomposition.
Water NMT 1.2 %
Chloride NMT 100 microgram/g
Particle Size (Coulter)
  Counter

50 % particle of sphere of 4 micrometer or less

Assay 98.0 – 101.0 % a.b*

*a.b=  anhydrous basis

Remark :  ควรจะเนนการตรวจสอบ
1.   Appearance :   ตรวจสอบลักษณะผงยาโดยเทียบจากตัวยามาตรฐาน
2.  Assay :   ใหรูปริมาณตัวยาสํ าคัญที่แทจริง
3.  Particle Size:  มีผลตออัตราการละลายตัวของตัวยา
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TERBUTALINE  SULPHATE  (for Injection)

Spec.No : T-03     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : Specification  No.of Page: 1/2

IN – HOUSE  SPECIFICATION
Test / Method Specification

Appearance White to off-white crystalline powder, without odor or with a faint odor
of acetic acid, slightly bitter taste.

Solubility 1:4 in water, 1 : 500 in  ethanol, 1 :370 in methanol, 1 : 10, 000 in
acetone, ether, chloroform.

Identification IR, UV, SO4
2- Test

pKa 8.8, 10.1 (for Amine and Phenolic) 11.2
Melting Point About 250 o C. with decomposition.
Clarity of Solution 2 % water solution is clear (Ph.Eur)
Color of Solution The absorbance of a 2 % water solution in 5 cm cell is NMT

    0.070   at   550  nm
    0.100   at   500  nm
    0.150   at   450  nm
    0.270   at   400  nm

Acetic Acid NMT0.3 %
Water NMT 0.5 %
Chloride NMT 100 microgram/g
Metals NMT 25 microgram / g
Sulphated Ash NMT 0.2 %
Loss on Drying NMT 0.5 % (105 o C)
Absorbance of

Extractable
Impurities

The absorbance of 1 % solution in 1 cm cell between 250 and 360 nm
is NMT 0.1

3,5-Dihydroxy-w-t-
butyl-aminoaceto
phenone sulphate

The absorbance of 2 % solution in  0.1 M HCl  in 1 cm cell at 330 nm
is NMT 0.47 (= 3 mg/ g)
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TERBUTALINE  SULPHATE  (for Injection) (Cont.)

Spec.No : T-03     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : Specification No.of Page: 2/2

IN – HOUSE  SPECIFICATION (Cont.)
Test / Method Specification

Microbiological
condition

NMT 10 1 microorganisms / g
No detectable pathogenic microorganisms.

Assay 98.0 – 101.0 % a.b*
Storage In tight containers protected from light at temperatures not exceeding

room temperature.

*a.b=  anhydrous basis

Remark :  ควรจะเนนการตรวจสอบ
1.   Appearance :   ตรวจสอบลักษณะผงยาโดยเทียบจากตัวยามาตรฐาน
2.  Assay :   ใหรูปริมาณตัวยาสํ าคัญที่แทจริง
3.  Appearance of Solution :   การละลายและสีของสารละลายมีผลตอการเตรียมยาฉีด
4.   Related Substances and Impurities : ตองตรวจสอบเพราะมีผลตอความปลอดภัยของยา
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TERPIN HYDRATE

Spec.No : T-04     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP24 / BP 98 / COA No.of Page: 1/1

Test / Method Specification
Appearance Colorless lustrous crystals or white powder. Has a slight odor, and

effloresces in dry air.
Solubility Slightly soluble in water, in chloroform, and in ether, very soluble in

boiling alcohol; soluble in alcohol; sparingly soluble in boiling water.
Identification IR , Chemical Reaction Test.
Water 9.0 % - 10.0 %
Residue on Ignition NMT 0.1 %
Residual Turpentine No odor of Turpentine oil
Melting Point When dried in vacuum at 60๐ for 2 hours, it melt at about 103๐

pH Neutral to litmus (1 % solution)
Assay 98.0 % - 100.5 % on a.b.

IN – HOUSE SPECTFICATION
Test / Method Specification

Appearance Colorless glistening rhombic prism, odor slightly aromatic.
Acidity or Alkalinity Conforms to BPC 1963
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TETRACYCLINE HYDROCHLORIDE

Spec.No : T-05     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP24 / BP 98 / COA No.of Page: 1/2

Test / Method Specification
Appearance A yellow, crystalline powder.
Solubility Soluble in water, slightly soluble in alcohol, practically insoluble in

acetone and in ether. It dissolves in solutions of alkali hydroxides and
carbonates. Solutions in water become turbid on standing, owing to the
precipitation of tetracycline.

Identification TLC : Conforms, Colour Reaction Test.
Reaction of Chlorides

PH 1.8 – 2.8 (10 % solution)
Specific Optical
  Rotation

-240๐  to -255๐ (1 % solution)

Related Substance LC : Conforms
Heavy Metals NMT 10 ppm Pb.
Loss on Drying NMT 2.0 %
Sulphated Ash NMT 0.5 %
Sterility Conforms
Bacterial Endotoxin NMT 0.5 IU of endotoxin per mg.
Impurities 4-Epitetracyline NMT 3 %

2 Acetyl-2 dicarboxamidotetracycline
Anhydrotetracyline NMT 0.5 %
4-Epianhydrotetracyline NMT 0.5 %

Assay 95.0 % - 100.5 % to the dried substance
IN – HOUSE SPECTFICATION

Test / Method Specification
Assay Microbiological assay NLT 900 gµ per mg.
Expiry Date NLT three and a half years form time of arrival at the warehouse
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TETRACYCLINE HYDROCHLORIDE  (Cont.)

Spec.No : T-05     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP24 / BP 98 / COA No.of Page: 2/2

IN – HOUSE SPECTFICATION  (Cont.)
Test / Method Specification

Related Substance 4-Epianhydrotetracyline : Conforms
Anhydrotetracyline : Conforms
4-Epitetracycline : Conforms
Chlortetracycline : Conforms
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THEOPHYLLINE

Spec.No : T-06     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP24 / BP 98 / COA No.of Page: 1/1

Test / Method Specification
Appearance A white, crystalline powder.
Solubility Slightly soluble in water, sparingly soluble in ethanol. It dissolves in

solutions of alkali hydroxides, in ammonia and in mineral acids.
Identification First Identification

  MP. 270๐ - 274๐C, IR, Test for Loss on drying
Second Identification
  MP. , Colour Reaction Test, Test for Loss on drying and Reaction of
xanthines

Appearance of
  Solution

Clear and colourless

Acidity NMT 1.0 ml of 0.01 M NaOH
Related Substance By TLC NMT 0.5 %
Heavy Metal NMT 10 ppm Pb.
Loss on Drying NMT 0.5 %
Sulphated Ash NMT 0.1 %
Assay 99.0 % - 101.0 % , to the dried substance

IN – HOUSE SPECTFICATION
Test / Method Specification

Appearance อาจมีลักษณะเปน granules, Odourless
Organic Volatile
  Impurities

Conforms

Residue on Ignition NMT 0.15 %
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THIAMINE  HYDROCHLORIDE

Spec.No : T-07     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP24 / BP 98 / COA No.of Page: 1/2

Test / Method Specification
Appearance White or almost white, crystalline powder or colourless crystals.
Solubility Freely soluble in water, soluble in glycerol, slightly soluble in alcohol,

practically insoluble in ether.
Identification First Identification

   IR, Reaction of chlorides
Second Identification
   UV (fluorescence), Reaction of chlorides

Appearance of
  Solution

Clear and not more intensely coloured than reference solution Y7 or
GY7

pH 2.7 – 3.3
Sulphated Ash NMT 0.1%
Organic Volatile
  Impurities

ผานการทดสอบ

Chromatographic
  Purity

ผานการทดสอบ

Nitrates No brown ring
Sulphates NMT 300 ppm
Water NMT 5.0 %
Heavy Metals NMT 2 ppm Pb
Residue on Ignition NMT 0.1 %
Assay 98.5 % – 101.5 % a.b.

IN – HOUSE SPECTFICATION
Test / Method Specification

Particle Size Data
  Thru U.S.No 100

NLT 95 %
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THIAMINE HYDROCHLORIDE (Cont.)

Spec.No : T-07     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP24 / BP 98 / COA No.of Page: 2/2

Remasks : ควรเนนการตรวจสอบ
1. Stability   :  ควรระวังเรื่องการสลายตัว
2. Identification :   การตรวจสอบชนิดของเกลือของ Thiamine
3. Labeling, Packaging   and  Storage
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THIAMINE MONONITRATE

Spec.No : T-08     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP24 / BP 98 / COA No.of Page: 1/1

Test / Method Specification
Appearance A white or almost white, crystalline powder or small, colourless

crystals.
Solubility Sparingly soluble in water, slightly soluble in alcohol and in methanol,

freely soluble in boiling water.
Identification First Identification

   IR, Reaction of nitrates Test
Second Identification
   UV (Fluorescence), Reaction of nitrates Test

Appearance of
  Solution

Clear and not more intensely coloured than reference solution Y7

pH 6.8 – 7.6
Chlorides NMT 300 ppm
Heavy Metals NMT 20 ppm Pb.
Loss on Drying NMT 1.0 %
Sulphated Ash NMT 0.1 %
Assay 98.0 % – 102.0 % a.b.

IN – HOUSE SPECTFICATION
Test / Method Specification

อาจมีการกํ าหนด
1. ตองปราศจาก Organic volatile impurity
2. Chromatographic purity ตองนอยกวา 1.0 %
3. Residue on ignition NMT 0.2 %
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THYROID

Spec.No : T-09     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP24 / BP 98 / COA No.of Page: 1/1

Test / Method Specification
Appearance Yellowish to buff-coloured, amorphous powder.
Solubility Having a slight characteristic, meat-like odour and a saline taste.
Identification Microscopic method :- Conforms
Microbial Limits Samonella spp. and Escherichia coli :- Negative
Loss on Drying NMT 6.0 %
Limit of Inorganic
  Iodides

Conforms

Assay 90.0 % - 110.0 % of the labeled amounts of Levothyroxine and
Liothyronine, on the dried basis

ขอสังเกต
1. บางแหลงของผูผลิตไดกํ าหนดขอบงชี้เพ่ิมเติม เชน

1.1 ปริมาณของ Lipid Total
1.2 ปริมาณของ Nitrogen
1.3 ปริมาณของ Ash
1.4 pH ของสารละลาย

2. พบวาสีและขนาดความละเอียดของผงยามีผลตอ Appearance ของยาเม็ด
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TIMOLOL MALEATE

Spec.No : T-10     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP24 / BP 98 / COA No.of Page: 1/1

Test / Method Specification
Appearance A white or almost white, crystalline powder or colourless crystals.
Solubility Soluble in water and in alcohol, practically insoluble in ether.
Identification First Identification

  Specific optical rotation , IR
Second Identification
  Specific optical rotation, TLC, Colour Reaction Test

Appearance of
  Solution

Clear and not more intensely coloured than reference solution B8

Related Substance TLC : Conforms
Loss on Drying NMT 0.5 %
Sulphated Ash NMT 0.1 %
pH 3.8 – 4.3
Specific Optical
  Rotation

-5.7๐ to -6.2๐ , 10 % w/v solution in 1 M HCL

Melting Point 199๐C , with decomposition
Assay 98.5 % - 101.0 % to the dried substance.

IN – HOUSE SPECTFICATION
Test / Method Specification

Identification UV absorption : Conforms
Organic Volatile
  Impurities

USP Conforms

Residue on Ignition USP Conforms
Heavy Metal USP Conforms
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TRIAMCINOLONE ACETONIDE

Spec.No : T-11     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP24 / BP 98 / COA No.of Page: 1/2

Test / Method Specification
Appearance A white or almost white, crystalline powder.
Solubility Practically insoluble in water, sparingly soluble in alcohol, very slightly

soluble in ether.
Identification First Identification

  IR. , TLC : Conforms
Second Identification
TLC. , Color Reaction Test

Specific Optical
  Rotation

+100๐ to +107๐ (1% solution)

Related Substance By LC Conforms
Water NMT 2.0 %
Impurities Triamcinolone
Assay 97.0 % - 103.0 % to the a.b.

IN – HOUSE SPECTFICATION (Triamcindone Acetonide, Micronized)
Test / Method Specification

Identification UV (Methanol), HPLC : Conforms
Melting Point 285๐C – 295๐C
Loss o Drying NMT 1.5 %
Heavy Metals NMT 25 ppm
Residue on Ignition NMT 0.20 %
Purity HPLC NLT 99.5
Chromatographic
  Purity

Each Impurity NMT 0.25%
Total Impurity NMT 0.50%

Other Steroids NMT 0.5 %
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TRIAMCINOLONE ACETONIDE (Cont.)

Spec.No : T-11     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP24 / BP 98 / COA No.of Page: 2/2

IN – HOUSE SPECTFICATION (Triamcindone Acetonide, Micronized) (Cont.)
Test / Method Specification

Residual Solvents Methanol NMT 500 ppm
Acetone NMT 700 ppm
Dichloromethane NMT 50 ppm

ขอสังเกต
1. Partide Size

1.1 ≤  10 µ m NLT 99 %
1.2 ≤  5 µ m NLT 70 %

2. Bulk Density 0.20 g/ml
3. สีและขนาดของผงยามีผลตอการผลิตยาประเภทครีม
4. Related Substance (HPLC method)

Triamcinolone NMT 0.25 %
Triamcindone Acetonide Acetate NMT 0.25 %
9α Chloro Derived NMT 0.25 %
1,2 Dihydrotriamcinolone Acetonide NMT 0.25 %
Single Unknown NMT 0.1 %
Total NMT 0.5 %
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TRIFLUOPERAZINE HYDROCHLORIDE

Spec.No : T-12     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP24 / BP 98 / COA No.of Page: 1/1

Test / Method Specification
Appearance A white to pale yellow, crystalline powder, hygroscopic.
Solubility Freely soluble in water, soluble in alcohol, practically insoluble in ether.
Identification UV absorption maximum : Conforms

TLC for Phenothiazine : Conforms
Chemical Reaction Test : Conforms
Reaction of Chlorides

pH 1.6 – 2.5 (10 % solution)
Related Substance TLC : Conforms
Loss on Drying NMT 1.5 %
Sulphated Ash NMT 0.1 %
Assay 99.0 % - 101.0 % to the dried substance.

IN – HOUSE SPECTFICATION
Test / Method Specification

Appearance White to pale yellow, practically odourless crystalline powder
Identification IR
MP About 242๐C with decomposition
Residue on Ignition NMT 0.1 %
Ordinary Impurities NMT 1.5 % (Sum of all impurities)

NMT 0.5 % (Each impurity)
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TRIMETHOPRIM

Spec.No : T-13  Rev.No. :                                    Date :
Reference(s) : USP24 / BP 98 / COA No.of Page: 1/1

Test / Method Specification
Appearance A white or yellowish-white powder.
Solubility Very slightly soluble in water, slightly soluble in alcohol, practically

insoluble in ether.
Identification First Identification

  MP. 199๐ - 203๐C , IR
Second Identification
  MP. , UV. Spectophotometry, Colour Reaction Test.

Appearance of
  Solution

The solution is not more intensely coloured than reference solution
BY7

Related Substance TLC : conforms NMT 0.2 %
Heavy Metals NMT 10 ppm Pb.
Loss on Drying NMT 1.0 %
Sulphated Ash NMT 0.1 %
Assay 98.5 % - 101.0 % , to the dried substance

IN – HOUSE SPECTFICATION
Test / Method Specification

Seiving ผาน Seive no 40 NLT 95 % by wt.
ผาน Seive no 80 NLT 75 % by wt.

Odour Odourless or almost odourless
Heavy Metal NMT 20 ppm Pb.
Volatile Impurities NMT 2 ppm
pH at 20๐C 7.5 to 8.5 (1 % solution)
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TRIPROLIDINE HYDROCHLORIDE

Spec.No : T-14     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP24 / BP 98 / COA No.of Page: 1/1

Test / Method Specification
Appearance A white, crystalline powder : odourless or almost odourless.
Solubility Freely soluble in water, very soluble in chloroform; freely soluble in

ethanol (96%); practically insoluble in ether.
Identification IR , Reaction of Chlorides
Related Substance TLC : Conforms (Z – isomer)
Sulphated Ash NMT 0.1 %
Water 4.5 % - 6.0 % w/w
Assay 98.5 % - 101.0 % to the a.b.

IN – HOUSE SPECTFICATION
Test / Method Specification

Identification IR , UV Spectrum : Conforms
Heavy Metal NMT 20 ppm
Impurities TLC % Z-isomer       NMT 2.0

Total                      NMT 3.0
Residual Solvents % Ethyl acetate NMT 0.5

% Acetone NMT 0.5
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TYROTHRICIN

Spec.No : T-15     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP22 / BP 98 / COA No.of Page: 1/1

Test / Method Specification
Identification Colour Reaction Test
Loss on Drying NMT 5.0 %
Assay 900 gµ  - 1400 gµ  of tyrothricin per mg

IN – HOUSE SPECTFICATION
Test / Method Specification

Description Beige powder
Fatty Substances Conforms
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VITAMIN E (DL - X Tocopherol)

Spec.No :  V-01 Rev.No. :                       Date :
Reference(s) : USP24 / BP 98 / COA No.of Page: 1/1

Test / Method Specification
Appearance Viscous, yellow to reddish, almost odorless, clear oil.
Solubility Insoluble in water ; slightly soluble in alkaline solutions ; soluble in

alcohol, in ether, in acetone.
Identification Chemical Test, Optical Rotation, HPLC
Acidity 18.0 – 19.3 ml. 0.10 N NaOH for alpha tocopheryl acid succinate
Organic  Volatile
  Impurities

Benzene 2 mcg/g, Chloroform 60 mcg/g, 1,4-Dioxane 380 mcg/g
Methylene Chloride 600 mcg/g, Trichloroethylene 80 mcg/g

Assay 96.0 – 102.0 %
IN – HOUSE SPECIFICATION

Test / Method Specification
Refractive  Index 1.503 – 1.507
Density 0.947 – 0.958
Sulphated Ash NMT 0.1%
Light  Absorption E1%, 1cm atλmax (292 nm) = 72.0 – 76.0 and

E1%, 1cm atλmax (255 nm) = 6.0 – 8.0
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DRY Vitamin E 50 %, TYPE SD

Spec.No : V-02     Rev.No. :                               Date :
Reference(s) : USP24 / BP 98 / COA No.of Page: 1/1

Test / Method Specification
Appearance White, free-flowing powder ; odorless.
Identification Chemical Test, Optical Rotation, HPLC
Assay NLT 50.0 %

IN – HOUSE SPECIFICATION
Test / Method Specification

Loss on Drying NMT 6.0 % (105๐C, 4 hours.)
Shelf Life NLT 2.5 years from time of arrival at the factory
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XANTHAN GUM

Spec.No : X-01     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP24 / BP 98 / COA No.of Page: 1/2

Test / Method Specification
Appearance A white or yellowish-white, free-flowing powder.
Solubility Soluble in water giving a highly viscous solution, practically insoluble in

organic solvents.
Identification 1. Chemical Reaction Test

2. Chemical Reaction Test
pH 6.0 – 8.0
Viscosity At 24 ± 1๐C NLT 600 cp.
2-Propanol NMT 750 ppm
Other
  Polysaccharides

TLC : Conforms

Loss on Drying NMT 15.0 %
Total Ash 6.5 % - 16.0 %
Microbial
  Contamination

Conforms

Heavy Metal NMT 20 ppm Pb.
Nitrogen NMT 1.5 %
Arsenic NMT 2 ppm
Mercury NMT 1 ppm
Cadmium NMT 1 ppm
Assay NLT 1.5 % of Pyrovoyl groups , to the dried substance

IN – HOUSE SPECTFICATION
Test / Method Specification

Appearance Creamy crystalline powder
Bacteriological Total plate count NMT 2000 per gram

Yeasts and Molds NMT 200 per gram
Pathogenic bacteria (Ecoli, Salmonella) : Negative
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XANTHAN GUM (Cont.)

Spec.No : X-01     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP24 / BP 98 / COA No.of Page: 2/2

IN – HOUSE SPECTFICATION (Cont.)
Test / Method Specification

Particle Size Through 80 mesh 100 %
Through 200 mesh NLT 92 %

ขอสังเกต
1. คุณภาพอาจพิจารณาจาก Particle size เปนเกณฑ เชน NMT 75 µ = 98% จะดีกวา

NMT 175µ = 95 %
2. มีความคงตัวทั้งในสภาพกรดและดาง
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ZIDOVUDINE

Spec.No : Z-01     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP24 / BP 98 / COA No.of Page: 1/2

Test / Method Specification
Appearance A white or brownish powder.
Solubility Sparingly soluble in water, soluble in ethanol.
Identification IR
Appearance The solution is not more intensely coloured than reference solution

BY5

Specific Optical
  Rotation

+60.5๐  to +63๐ (1 % solution at 25๐C)

Related Substance TLC : Conforms
HPLC : Conforms

Heavy Metals NMT 20 ppm
Loss on Drying NMT 1.0 %
Organic Volatile
  Impurities

Conforms

Sulphated Ash NMT 0.25 %
Impurities A. 1-[(2R,5S)-5-hydoxymethyl-2-5-dihydro-2-furyl]-5methylpyrimidine-

2,4(1H,3H)-dione,
B. 1-(3-chloro-2,3-dideoxy-β -D-ribofuranosyl)-5-methylpyrimidine-2,4
(1H,3H)-dione,
C. thymine
D. triphenylmethanol

Others It melts at about 124๐C and show polymorphism
Assay 97.0 % - 102.0 % to the dried substance

IN – HOUSE SPECTFICATION
Test / Method Specification

Appearance White to yellowish powder
Identification US Spectrum ; HPLC method
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ZIDOVUDINE (Cont.)

Spec.No : Z-01     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP24 / BP 98 / COA No.of Page: 2/2

IN – HOUSE SPECTFICATION (Cont.)
Test / Method Specification

Melting Point 118๐C - 126๐C
Bulk Density 0.48 – 0.70 g/ml
Tapped Density 0.74 – 1.02 g/ml
Particle Size NLT 80 % below 25 mµ in size
Residual Solvent GC – Acetone NMT 0.25 %

  Isopropyl alcohol NMT 0.2 %
Methyl Isobutyl Ketone NMT 0.025 %

Expiry Date NLT two years form time of arrival at the warehouse
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Research :    Specification of Active Pharmaceutical Chemicals for Quality Control

ZOLMITRIPTAN

Spec.No : Z-02     Rev.No. :                      Date :
Reference(s) : USP24 / BP 98 / COA No.of Page:  1/1

Test / Method IN – HOUSE SPECIFICATION
Appearance White to almost white powder.
Identification IR, HPLC
Water Content NMT 0.5 %
Sulphated Ash NMT 0.1 %
Heavy Metals NMT 10 ppm
Related Substances
- by CE

- by GC
- by HPLC

- Total

1765W92 : NMT 1.5 %
439C90 : NMT 0.2 %
276C91 : NMT 0.1 %
Each other impurity : NMT 0.1 %
4010W92 : NMT 0.1 %
420C90 : NMT 0.1 %
1652W92 : NMT 0.2 %
Each other impurity : NMT 0.1 %
NMT 0.5 %

Particle Size
Undersize at 180 Microns : NMT 85 %

Assay 97.0 – 102.0 % (Water and volatiles free)



รายงานการวิจัย

มาตรฐานคุณลักษณะและคุณภาพของเคมีภัณฑ
ซึ่งเปนตัวยาสํ าคัญที่ควรกํ าหนดเพื่อการควบคุม

เลม 2
Specifications of Active Pharmaceutical Chemicals

 for Quality Control Part II

ในโครงการ
การสงเสริมการวิจัยและพัฒนาอุตสาหกรรมยาในประเทศไทย

ชดุโครงการวิจัยภายใตการสนับสนุนของสถาบันวิจัยระบบสาธารณสุข
(Health System Research Institute)

โดย

รศ. สุทธาทิพย  จันทรสกุล
รศ. สุวรรณา  เหลืองชลธาร
ผศ. สมเกียรติ  รุจิรวัฒน

ภาควิชาเภสัชเคมี คณะเภสัชศาสตร
จุฬาลงกรณมหาวิทยาลัย

พ.ศ. 2544

“โครงการนี้ไดรับทุนอุดหนุนจากสถาบันวิจัยระบบสาธารณสุข”ความเห็นและขอเสนอแนะที่ปรากฏในเอกสาร
นี้เปนของผูวิจัยมิใชความเห็นของสถาบันวิจัยระบบสาธารณสุข



รายงานการวิจัย

โครงการ :       มาตรฐานคุณลักษณะและคุณภาพของเคมีภัณฑซึ่ง
เปนตัวยาสํ าคัญที่ควรกํ าหนดเพื่อการควบคุม

Specifications of Active Pharmaceutical
Chemicals for Quality Control

โครงการหลัก :  การพัฒนาองคความรูเพื่อพัฒนาระบบยาในประเทศไทย

เร่ือง : การสงเสริมการวิจัยและพัฒนาอุตสาหกรรมยาในประเทศ
ไทย

ชดุโครงการวิจัยภายใตการสนับสนุนของสถาบันวิจัย
ระบบสาธารณสุข (Health System Research Institute)

โดย

รศ. สุทธาทิพย  จันทรสกุล
รศ. สุวรรณา  เหลืองชลธาร
ผศ. สมเกียรติ  รุจิรวัฒน

ภาควิชาเภสัชเคมี คณะเภสัชศาสตร
จุฬาลงกรณมหาวิทยาลัย

พ.ศ. 2544
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ภาคผนวก ข.

ประมวลความคิดเห็นจากผูผลิตยา เกี่ยวกับมาตร
ฐานคุณลักษณะและคุณภาพของเคมีภัณฑซึ่งเปน

ตัวยาสํ าคัญ

ท่ีควรกํ าหนดเพื่อการควบคุม



405

ขอมูลขอกํ าหนดมาตรฐานที่ไดจากแบบสอบถามจากโรงงานผลิตยา
  ACETYLCYSTEINE

Spec.No : A-01     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP24 / BP98 / COA No. of Page : 1/1

Test / Method จํ านวน จํ านวนโรงงานที่เห็นวา เหตุผล
โรงงาน
ท่ีตอบ

เหมาะสม ไมเหมาะสม

Appearance 6 6 -
Solubility 6 6 -
Identification 6 5 1 ไมสามารถทดสอบไดดวย IR แตใช HPLC
Specific Optical    
  Rotation

6 4 2 ไมมีเครื่องมือ

pH 6 6 -
Residual on Ignition 6 6 -
Heavy Metal 6 6 -
Zinc 6 6 -
Iron 6 6 -
Sulphated Ash 6 6 -
Loss on Drying 6 6 -
Related Substances

(HPLC) (BP)
6 3 3 ไมมีสารมาตรฐาน เพราะราคาแพง

Sterility Test 6 4 2 (ขอเสนอแนะ) ควรมีหัวขอน้ีสํ าหรับการผลิตยา
รูปแบบ Dosage form ที่เปน Solution และ
Inhalation

Assay 6 6 -
IN – HOUSE  SPECIFICATION

Tapping  Volume 4 2 2
Shelf-Life 4 2 2 กํ าหนดตามความเหมาะสม หรือเอาของผูผลิต
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ขอมูลขอกํ าหนดมาตรฐานที่ไดจากแบบสอบถามจากโรงงานผลิตยา

ACTIVATED  CHARCOAL

Spec.No : A-02     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP24 / BP98 /COA No. of Page : 1/2
Test / Method จํ านวน จํ านวนโรงงานที่เห็นวา เหตุผล

โรงงาน
ท่ีตอบ

เหมาะสม ไมเหมาะสม

Appearance 4 4 -
Solubility 4 4 -
Acidity or Alkalinity 4 4 1
Reaction 4 4
Microbial Limit 4 4 -
Acid Soluble

Substances
4 3 1

Alkali-soluble
colored Substances

4 3 1

Alcohol Soluble
Substances

4 3 1

Fluorescent
Substances

4 - 4 ไมมีเครื่องมือ

Loss on Drying 4 4 -
Sulphated Ash 4 3 1
Residue on Ignition 4 3 1
Potency/chemical
   Assay

4 4 -

Heavy Metal 4 3 1
Chloride 4 3 1
Sulfide 4 3 1
Copper 4 3 1
Lead 4 3 1
Zinc 4 3 1
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ขอมูลขอกํ าหนดมาตรฐานที่ไดจากแบบสอบถามจากโรงงานผลิตยา

ACTIVATED  CHARCOAL (Cont.)

Spec.No : A-02     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP24 / BP98 /COA No. of Page : 2/2

Test / Method จํ านวน จํ านวนโรงงานที่เห็นวา เหตุผล
โรงงาน
ท่ีตอบ

เหมาะสม ไมเหมาะสม

Cyanogen
Compounds

4 4 -

Uncarbonized
Constituent

4 4 -

Adsorption Power 4 4 -
IN – HOUSE  SPECIFICATION

Shelf Life 4 3 1 ควรกํ าหนดตามความเหมาะสม
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ขอมูลขอกํ าหนดมาตรฐานที่ไดจากแบบสอบถามจากโรงงานผลิตยา

ACYCLOVIR (or ACICLOVIR)

Spec.No : A-03     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP24 / BP98 /COA No. of Page : 1/2

Test / Method จํ านวน จํ านวนโรงงานที่เห็นวา เหตุผล
โรงงาน
ท่ีตอบ

เหมาะสม ไมเหมาะสม

Appearance 9 9 -
Solubility 9 9 -
Identification 9 8 1 ใช UV แทน IR Spectrophotometry
Water (K.F) 9 8 1
Appearance of

Solution
9 7 2 ไมไดทํ าการทดสอบ

Heavy Metal 9 6 3 ไมมีกํ าหนดใน Pharmacopoeia
Sulfated Ash 9 7 2
Limit of Guanine 9 9 -
Related Substances

(by HPLC)
9 4 5 ไมมี std., ขาดอุปกรณ, อางอิงจาก COA

  ของผูผลิต
Ordinary Impurities 9 9 -
Assay 9 9 -

IN - HOUSE SPECIFICATION
Shelf Life 5 3 2 กํ าหนดตามความเหมาะสม, supplier แตละที่

กํ าหนดแตกตางกัน
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ขอมูลขอกํ าหนดมาตรฐานที่ไดจากแบบสอบถามจากโรงงานผลิตยา

ALBENDAZOLE

Spec.No : A-04     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP24 / COA No. of Page : 1/1

Test / Method จํ านวน จํ านวนโรงงานที่เห็นวา เหตุผล
โรงงาน
ท่ีตอบ

เหมาะสม ไมเหมาะสม

Appearance 5 5 -
Solubility 5 5 -
Identification 5 5 -
Loss on Drying 5 5 -
storage 5 3 2
Residue on Ignition 5 4 1
Heavy Metal 5 3 2 ไมระบุใน USP 24
Chromatographic

Purity
5 4 1

Assay 5 5 -
IN – HOUSE  SPECIFICATION

Particle size
   distribution

5 2 3 เปนขอเสนอแนะวาควรทํ า และใหความสํ าคัญ
แตบางแหงยังไมมีเครื่องมือ, ควรใหแตละที่
กํ าหนดเอง

pH/Acidity/Alkalinity 1 1 -
Color Test 4 3 1 ขาดรายละเอียด
Particle Size 4 4 -
Shelf Life 4 3 1 Supplier แตละที่กํ าหนดแตกตางกัน
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ขอมูลขอกํ าหนดมาตรฐานที่ไดจากแบบสอบถามจากโรงงานผลิตยา

ALLOPURINOL

Spec.No : A-05     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP24 / BP98 / Ph.Eur 97/ COA No. of Page : 1/1

Test / Method จํ านวน จํ านวนโรงงานที่เห็นวา เหตุผล
โรงงาน
ท่ีตอบ

เหมาะสม ไมเหมาะสม

Appearance 4 4 -
Solubility 4 4 -
Identification 4 4 -
Appearance of

Solution
4 4 -

Loss on Drying 4 4 -
Heavy Metal 4 4 -
Sulphated Ash 4 4 -
Assay 4 4 -
Related Substances 4 2 2 ไมมีสาร std,  ยังไมมีเครื่องมือวิเคราะห

IN – HOUSE  SPECIFICATION
Impurities Profile 4 - 4 วิธียุงยาก, ไมมี standard, ยังไมใช HPLC
Solvent Residual 4 2 2 ไมมี standard
Particle Size 4 3 1 ไมมีเครื่องมือ
Bulk Density 4 3 1 ไมมีเครื่องมือ
Tapped Density 4 3 1 ไมมีเครื่องมือ
Shelf-Life 4 2 2 กํ าหนดตามผูผลิต
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ขอมูลขอกํ าหนดมาตรฐานที่ไดจากแบบสอบถามจากโรงงานผลิตยา

ALPHA TOCOPHEROL

Spec.No : A 06     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP24 / BP 98 / COA No. of Page : 1/1

Test / Method จํ านวน จํ านวนโรงงานที่เห็นวา เหตุผล
โรงงาน
ท่ีตอบ

เหมาะสม ไมเหมาะสม

Appearance 1 1 -
Solubility 1 1 -
Identification 1 1 -
Acid Value 1 1 -
Heavy Metals 1 1 -
Sulphated Ash 1 1 -
Assay 1 1 -

IN – HOUSE SPECTFICATION
Description 1 1 -
Refractive Index 1 1 -
Density 1 1 -
Light Absorption 1 1 -
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ขอมูลขอกํ าหนดมาตรฐานที่ไดจากแบบสอบถามจากโรงงานผลิตยา

  ALUMINUM HYDROXIDE GEL

Spec.No : A-07     Rev.No. :                                     Date :
Reference(s) : USP24 / BP98 / COA No. of Page : 1/1

Test / Method จํ านวน จํ านวนโรงงานที่เห็นวา เหตุผล
โรงงาน
ท่ีตอบ

เหมาะสม ไมเหมาะสม

Appearance 5 5 -
Solubility 5 5 -
Identification 5 5 -
pH 5 5 -
Acid Neutralizing

Capacity
5 5 -

Chloride 5 5 -
Heavy Metal 5 3 2 ยึดตาม COA ของผูผลิต
Sulphate 5 5 -
Arsenic 5 4 1
Iron 5 4 1
Assay 5 5 -

IN – HOUSE  SPECIFICATION
Foreign Particle 4 2 2 กํ าหนดตามความเหมาะสม
Microbial Limit 4 2 2 กํ าหนดตามความเหมาะสม
Shelf-Life 4 2 2 กํ าหนดตามความเหมาะสม
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ขอมูลขอกํ าหนดมาตรฐานที่ไดจากแบบสอบถามจากโรงงานผลิตยา

AMBROXOL HYDROCHLORIDE

Spec.No : A-08     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : Ph.Eur / COA No. of Page : 1/1

Test / Method จํ านวน จํ านวนโรงงานที่เห็นวา เหตุผล
โรงงาน
ท่ีตอบ

เหมาะสม ไมเหมาะสม

Appearance 6 6 -
Solubility 6 6 -
Identification 6 6 -
Melting Point 6 6 -
pH 6 5 1
Appearance of

Solution
6 4 2

Clarity of Solution 6 6 -
Residue on Ignition 6 4 2
Loss on Drying 6 6 -
Heavy Metal 6 4 2
Arsenic 6 6 -
Related Substances 6 3 3 สาร std. แพง, อางอิงตาม COA ของผูผลิต
Assay 6 6 -

IN – HOUSE  SPECIFICATION
Impurities (HPLC) 5 3 2 ไมมี std. เปรียบเทียบ
Residual Solvent 5 2 3 ยังไมมี std ตองทํ าการศึกษากอน
Shelf Life 5 2 3 กํ าหนดตามความเหมาะสม
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ขอมูลขอกํ าหนดมาตรฐานที่ไดจากแบบสอบถามจากโรงงานผลิตยา

AMILORIDE   HYDROCHLORIDE

Spec.No : A-09     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP24 / BP98 /COA No. of Page : 1/1

Test / Method จํ านวน จํ านวนโรงงานที่เห็นวา เหตุผล
โรงงาน
ท่ีตอบ

เหมาะสม ไมเหมาะสม

Appearance 4 4 -
Solubility 4 4 -
Identification 4 4 -
Acidity 4 4 -
Water (by KF) 4 4 -
Residue on Ignition 4 4 -
Heavy Metal 4 2 2
Loss on Drying 4 3 1
Chromatographic

Purity (TLC)
4 1 3 USP reference standard หาซื้อยาก, ราคาสูง

Related Substances
(HPLC)

4 2 2 ยังไมไดใช HPLC ในการวิเคราะห

Assay 4 4 -
IN – HOUSE  SPECIFICATION

Free acid 1 1 -
Storage 2 2 -
Sulfated Ash 1 1 -
Residual Solvent 4 2 2 สารที่จะใชเปรียบเทียบหาไดยาก, ราคาแพง
Organic Volatile

Impurities
4 2 2 สารที่จะใชเปรียบเทียบหาไดยาก, ราคาแพง

Bulk Density 4 4 -
Shelf Life 4 3 1 นาจะกํ าหนดตามโรงงาน
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Research :    Specification of Active Pharmaceutical Chemicals for Quality Control

AMINOPHYLLINE

Spec.No : A-10     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP24 / BP98 /COA No. of Page : 1/1

Test / Method จํ านวน จํ านวนโรงงานที่เห็นวา เหตุผล
โรงงาน
ท่ีตอบ

เหมาะสม ไมเหมาะสม

Appearance 2 2 -
Solubility 2 2 -
Identification 2 2 -
Water 2 2 -
Clarity of Solution 2 1 1
Color of Solution - - -
Sulfated Ash 2 1 1 อางอิงจาก COA ของผูผลิต
Heavy Metal 2 1 1 อางอิงจาก COA ของผูผลิต
Related Substances
 (TLC)

2 1 1 อางอิงจาก COA ของผูผลิต

Assay - - -
IN – HOUSE  SPECIFICATION

Shelf Life 2 1 1 กํ าหนดตามความเหมาะสม



1
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ขอมูลขอกํ าหนดมาตรฐานที่ไดจากแบบสอบถามจากโรงงานผลิตยา

AMITRIPTYLINE  HYDROCHLORIDE

Spec.No : A-11     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP24 / BP 98 /COA No. of Page : 1/1

Test / Method จํ านวน จํ านวนโรงงานที่เห็นวา เหตุผล
โรงงาน
ท่ีตอบ

เหมาะสม ไมเหมาะสม

Appearance 3 3 -
Solubility 3 3 -
Identification 3 3 -
Melting Point 3 3 -
Clarity and Color of

Solution
3 2 1 ไมมีกํ าหนดใน BP 1999

Loss on Drying 3 3 -
Sulfated Ash 3 3 -
Heavy Metal 3 3 -
Related Substances

(TLC)
3 2 1

Assay 3 3 -
IN – HOUSE  SPECIFICATION

Residual Solvent 3 2 1 ไมมีวิธีการทดลอง
Shelf Life 3 2 1 ไม stock RM
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ขอมูลขอกํ าหนดมาตรฐานที่ไดจากแบบสอบถามจากโรงงานผลิตยา

AMOXICILLIN TRIHYDRATE  (Compacted)

Spec.No : A-12 Rev.No. : Date :
Reference(s) :  USP24 / BP98 / COA  No.of Page: 1/2

Test / Method จํ านวน จํ านวนโรงงานที่เห็นวา เหตุผล
โรงงาน
ท่ีตอบ

เหมาะสม ไมเหมาะสม

Appearance 10 10 -
Solubility 10 9 1 ไมตรงตาม BP 1998 บางประโยค
Identification 10 9 1 ไมสามารถตรวจสอบไดดวย IR
Appearance of

Solution
10 8 2

pH 10 10 -
Specific Optical

Rotation
10 8 2 ไมมีเครื่องมือ, ไมมี std.

Water (by K.F.) 10 10 -
Sulphated Ash 10 9 1
Related Substances 10 8 2
N,N-Dimethylaniline 10 8 2 ไมมี GC
Impurities (as BP) 10 10 -
Assay (HPLC) 10 9 1 Limit ของ BP, USP ตางกัน
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ขอมูลขอกํ าหนดมาตรฐานที่ไดจากแบบสอบถามจากโรงงานผลิตยา

AMOXICILLIN TRIHYDRATE  (Compacted) (Cont.)

Spec.No : A-12 Rev.No. : Date :
Reference(s) :  USP24 / BP98 / COA No.of Page: 2/2

Test / Method จํ านวน จํ านวนโรงงานที่เห็นวา เหตุผล
โรงงาน
ท่ีตอบ

เหมาะสม ไมเหมาะสม

IN – HOUSE  SPECIFICATION
Heavy Metal 7 6 1 ไมมีระบุใน USP 24 และ BP 1998
Impurity Profile 7 5 2
Solvent Residual (by

GC)
7 4 3

Bulk Density 7 6 1
Tapped Density 7 5 1
Sieve Test 7 5 2
Shelf Life 7 6 1
Packaging and

Storage
7 6 1
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ขอมูลขอกํ าหนดมาตรฐานที่ไดจากแบบสอบถามจากโรงงานผลิตยา

AMOXICILLIN TRIHYDRATE  (micronized)

Spec.No : A-13 Rev.No. : Date :
Reference(s) :  USP24 / BP98 / COA No.of Page: 1/2

Test / Method จํ านวน จํ านวนโรงงานที่เห็นวา เหตุผล
โรงงาน
ท่ีตอบ

เหมาะสม ไมเหมาะสม

Appearance 8 8 -
Solubility 8 7 1 ไมตรงกับ BP 1998 ในบางประโยค
Identification 8 7 1 ไมสามารถตรวจสอบไดดวย IR
Appearance of

Solution
8 7 1

pH 8 8 -
Specific Optical

Rotation
8 6 2 ไมมีเครื่องมือ

Water (by K.F.) 8 8 -
Sulphated Ash 8 7 1 ใชขอมูลจาก COA ของ Manufacturer
Related Substances 8 5 3 ไมมี standard
Impurities (as BP) 8 8 -
N,N-Dimethylaniline 8 5 3 หาสารเปรียบเทียบยาก, ราคาแพง
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ขอมูลขอกํ าหนดมาตรฐานที่ไดจากแบบสอบถามจากโรงงานผลิตยา

AMOXICILLIN TRIHYDRATE  (micronized) (Cont.)

Spec.No : A-13 Rev.No. : Date :
Reference(s) :  USP24 / BP98 / COA No.of Page: 2/2

Test / Method จํ านวน จํ านวนโรงงานที่เห็นวา เหตุผล
โรงงาน
ท่ีตอบ

เหมาะสม ไมเหมาะสม

Assay (HPLC) 8 7 1 Limit ของ BP และ USP ตางกัน
N – HOUSE  SPECIFICATION

Heavy Metal 6 4 2
Impurity Profile 6 2 4 หา stardard ไมได ถามีก็ราคาสูงมาก
Solvent Residual (by

GC)
6 2 4 หาสารเปรียบเทียบไมได, ไมมี GC

Bulk Density 6 4 2
Tapped Density 6 4 2
Sieve Test 6 4 2
Shelf Life 6 3 3 กํ าหนดตามความเหมาะสม หรือทํ าจาก

Manufacturer
Packaging and
   storage

6 5 1

File : QA-13-Amoxicillin Tri Micronize
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ขอมูลขอกํ าหนดมาตรฐานที่ไดจากแบบสอบถามจากโรงงานผลิตยา

AMPICILLIN SODIUM (Sterile)

Spec.No : A-14 Rev.No. : Date :
Reference(s) :  USP24 / BP98 / COA No.of Page: 1/2

Test / Method จํ านวน จํ านวนโรงงานที่เห็นวา เหตุผล
โรงงาน
ท่ีตอบ

เหมาะสม ไมเหมาะสม

Appearance 8 8 -
Solubility 8 8 -
Identification 8 7 1 ไมสามารถตรวจสอบไดดวย IR
Clarity 8 8 -
pH 8 8 -
Specific Optical

Rotation
8 8 -

Water (by K.F.) 8 8 -
Heavy Metal 8 8 -
N,N-Dimethylaniline 8 4 4 หา std. ยาก, ราคาแพง, ไมไดใชใน process

การเตรียม ampicillin sod.
Methylene Chloride 8 5 3 std. หายาก, ราคาแพง
2-Ethylhexanoic Acid 8 8 1 std. หายาก, ราคาแพง
Bacterial Endotoxins 8 8 -
Sterility 8 8 -
Assay 8 8 -
Related Substances /
Impurity

8 6 2 ไมมี standard, std. แพง
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ขอมูลขอกํ าหนดมาตรฐานที่ไดจากแบบสอบถามจากโรงงานผลิตยา

AMPICILLIN SODIUM (Sterile) (Cont.)

Spec.No :    A-14 Rev.No. : Date :
Reference(s) :  USP24 / BP98 / COA                                           No.of Page: 2/2

Test / Method จํ านวน จํ านวนโรงงานที่เห็นวา เหตุผล
โรงงาน
ท่ีตอบ

เหมาะสม ไมเหมาะสม

IN – HOUSE  SPECIFICATION
Color of Solution 6 6 -
Iodine-Absorbing

Substance
6 6 -

Particulate Matter 5 5 -
Solubility Test 6 6 -
Packaging and

Storage
6 6 -

Shelf Life 6 5 1 นาจะกํ าหนดตามผูผลิต
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ขอมูลขอกํ าหนดมาตรฐานที่ไดจากแบบสอบถามจากโรงงานผลิตยา

AMPICILLIN TRIHYDRATE (Compact)

Spec.No : A-15 Rev.No. : Date :
Reference(s) :  USP24 / BP98 / COA                                No.of Page: 1/1

Test / Method จํ านวน จํ านวนโรงงานที่เห็นวา เหตุผล
โรงงาน
ท่ีตอบ

เหมาะสม ไมเหมาะสม

Appearance 8 8 -
Solubility 8 8 -
Identification 8 7 1 ไมสามารถตรวจสอบไดดวย IR
Appearance of

Solution
8 7 1 เลือกทํ าบางหัวขอ

pH 8 7 1 Limit ของ USP และ BP ตางกัน
Specific Optical

Rotation
8 4 4 ไมมีเครื่องมือ

Water (by K.F.) 8 7 1 ควรใชวิธีตาม 1998
Sulphated Ash 8 6 2
Related Substances 8 5 3 ไมสามารถตรวจสอบได
N,N-Dimethylaniline 8 4 4 หาสารเปรียบเทียบไมได
Assay (HPLC) 8 7 1 Limit ของ USP 24 กวางกวา BP 1998

IN – HOUSE  SPECIFICATION
Heavy Metal 8 6 2 ไมมีระบุใน BP 1998 และ USP 24
Transmittance at 430

nm.
8 6 2 ไมมีระบุใน reference

Impurities Profile 8 4 4 ไมมีสาร standard, หา related substance
แลว จึงไมควรทํ าอีก

Bulk Density 8 6 2 Limit ขึ้นกับแตละบริษัท
Tapped Density 8 6 2
Shelf Life 8 6 2
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ขอมูลขอกํ าหนดมาตรฐานที่ไดจากแบบสอบถามจากโรงงานผลิตยา

AMPICILLIN TRIHYDRATE (powder)

Spec.No : A-16 Rev.No. : Date :
Reference(s) :  USP24 / BP98 / COA                                           No.of Page: 1/1

Test / Method จํ านวน จํ านวนโรงงานที่เห็นวา เหตุผล
โรงงาน
ท่ีตอบ

เหมาะสม ไมเหมาะสม

Appearance 5 5 -
Solubility 5 5 -
Identification 5 4 1 ไมสามารถตรวจสอบไดดวย IR
Appearance of

Solution
5 5 -

pH 5 4 1 Limit USP และ BP ตางกัน
Specific Optical

Rotation
5 3 2 ไมมีเครื่องมือ

Water (by K.F.) 5 4 1 กํ าหนดตาม BP 98
Sulphated Ash 5 5 -
Related Substances 5 4 1 ไมสามารถตรวจสอบได
N,N-Dimethylaniline 5 3 2 ไมสามารถตรวจสอบได
Assay (HPLC) 5 4 1 Limit USP 24 จะกวางกวา

IN – HOUSE  SPECIFICATION
Heavy Metal 3 2 1 ไมระบุใน USP 24 และ BP 1998
Transmittance at 430

nm
3 3 -

Impurity Profile 3 1 2 ไมมี std.
Particle size 3 2 1 แตละบริษัทเปนผูกํ าหนด
Bulk Density 3 2 1 แตละบริษัทเปนผูกํ าหนด
Tapped Density 3 2 1 แตละบริษัทเปนผูกํ าหนด
Storage 3 3 -
Shelf Life 3 2 1 กํ าหนดตาม supplier
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ขอมูลขอกํ าหนดมาตรฐานที่ไดจากแบบสอบถามจากโรงงานผลิตยา

  ANASTROZOLE

Spec.No : A-17     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : Specification                                            No.of Page: 1/1

Test / Method จํ านวน จํ านวนโรงงานที่เห็นวา เหตุผล
โรงงาน
ท่ีตอบ

เหมาะสม ไมเหมาะสม

IN – HOUSE  SPECIFICATION
Appearance 2 2 -
Identification 2 2 -
Clarity of Solution 2 2 -
Sulphated Ash 2 2 -
Water Content (K.F) 2 2 -
Specific Related

Substances (HPLC)
2 2 -

Other Related
Substances

2 2 -

Heavy Metal 2 2 -
Residual Solvent

(GC)
2 2 -

Specific Surface Area 2 2 -
Microscopy 2 2 -
Assay 2 2 -
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ขอมูลขอกํ าหนดมาตรฐานที่ไดจากแบบสอบถามจากโรงงานผลิตยา

  ASCORBIC ACID (Coated)

Spec.No : A-18     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : COA                                                                No.of Page: 1/1

Test / Method จํ านวน จํ านวนโรงงานที่เห็นวา เหตุผล
โรงงาน
ท่ีตอบ

เหมาะสม ไมเหมาะสม

Appearance 5 5 -
Solubility 5 5 -
Identification 5 5 -
Loss on Drying 5 5 -
Residual on Ignition 5 4 1 อางอิงจาก COA ของผูผลิต
Heavy Metal 5 4 1 อางอิงจาก COA ของผูผลิต
Assay 5 5 -

IN – HOUSE  SPECIFICATION
Shelf Life 5 3 2 ดูตามความเหมาะสม
Particle  Size 5 4 1
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Research :    Specification of Active Pharmaceutical Chemicals for Quality Control

  ASCORBIC ACID (Fine Powder)

Spec.No : A-19     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP24 / BP 98 /COA                     No.of Page: 1/1

Test / Method จํ านวน จํ านวนโรงงานที่เห็นวา เหตุผล
โรงงาน
ท่ีตอบ

เหมาะสม ไมเหมาะสม

Appearance 9 9 -
Solubility 9 9 -
Identification 9 9 -
Water 9 9 -
Clarity 9 9 -
Specific Optical

Rotation
9 7 2 ไมมีเครื่องมือ

Residual on Ignition 9 9 -
Heavy Metal 9 9 -
Iron 9 8 1 ไมมีเครื่องมือ
Copper 9 8 1 ไมมีเครื่องมือ
Lead 9 8 1 ไมมีเครื่องมือ
Arsenic 9 8 1 ไมมีเครื่องมือ
Zinc 9 8 1 ไมมีเครื่องมือ
Oxalic Acid 9 8 1 ไมมีเครื่องมือ
Sieve Test 9 8 1 ไมมีเครื่องมือ
Packaging and

Storage
9 9 -

Assay 9 9 -
IN – HOUSE  SPECIFICATION

Melting Point 7 7 -
Shelf Life 7 6 1
Particle  Size 7 5 2 ไมมีเครื่องมือ
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ขอมูลขอกํ าหนดมาตรฐานที่ไดจากแบบสอบถามจากโรงงานผลิตยา

  ASCORBIC ACID (Injection)

Spec.No : A-20     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP24 / COA No.of Page: 1/1

Test / Method จํ านวน จํ านวนโรงงานที่เห็นวา เหตุผล
โรงงาน
ท่ีตอบ

เหมาะสม ไมเหมาะสม

Appearance 1 1 -
Solubility 1 1 -
Identification 1 1 -
Clarity 1 1 -
Specific Optical

Rotation
1 1 -

Residual on Ignition 1 1 -
Heavy Metal 1 1 -
Iron 1 1 -
Copper 1 1 -
Oxalic Acid 1 1 -
Bacterial Endotoxins 1 1 -
Packaging and

Storage
1 1 -

Sieve Test 1 1 -
Assay 1 1 -

IN – HOUSE  SPECIFICATION
Shelf Life 1 1 -
Particle  Size 1 1 -
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ขอมูลขอกํ าหนดมาตรฐานที่ไดจากแบบสอบถามจากโรงงานผลิตยา

ASPIRIN

Spec.No : A-21     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP24 / BP98 /COA No.of Page: 1/1

Test / Method จํ านวน จํ านวนโรงงานที่เห็นวา เหตุผล
โรงงาน
ท่ีตอบ

เหมาะสม ไมเหมาะสม

Appearance 7 7 -
Solubility 7 7 -
Identification 7 7 1 ไมสามารถตรวจสอบไดดวย IR
Melting Point 7 7 -
Clarity and color of

solution
7 7 -

Heavy Metal 7 6 1
Loss on Drying 7 7 1
Related Substances 7 4 3 ไมมี Acetylsalicylgalicylic acid (ASSA)
Salicylic Acid Free 7 7 -
Sulfated Ash 7 7 1
Assay 7 7 -

IN – HOUSE  SPECIFICATION
Screen Test 5 2 3 ไมมีเครื่องมือ
Shelf Life 5 4 1 ไมได stock raw material
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ขอมูลขอกํ าหนดมาตรฐานที่ไดจากแบบสอบถามจากโรงงานผลิตยา

  ATENOLOL

Spec.No : A-22     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP24 / BP 98 / COA No.of Page: 1/1

Test / Method จํ านวน จํ านวนโรงงานที่เห็นวา เหตุผล
โรงงาน
ท่ีตอบ

เหมาะสม ไมเหมาะสม

Appearance 5 5 -
Solubility 5 5 -
Identification 5 5 -
Melting Point 5 5 -
Clarity and Color of

Solution
5 5 -

Specific Optical
Rotation

5 4 1

Chloride 5 4 1
Sulphated Ash 5 4 1
Loss on Drying 5 5 -
Related Substances

(by HPLC)
5 3 2 ไมใชหัวขอในการวิเคราะห

Impurities Detail (BP) 5 4 1
Assay 5 5 -
Storage 5 5 -

IN – HOUSE  SPECIFICATION
Shelf Life 5 4 1 ไมควรกํ าหนดเปนมาตรฐานกลาง
Bulk Density 5 4 1 ไมควรกํ าหนดเปนมาตรฐานกลาง
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ขอมูลขอกํ าหนดมาตรฐานที่ไดจากแบบสอบถามจากโรงงานผลิตยา

ATROPINE SULFATE

Spec.No : A-23     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP24 / BP98 /COA No.of Page: 1/2

Test / Method จํ านวน จํ านวนโรงงานที่เห็นวา เหตุผล
โรงงาน
ท่ีตอบ

เหมาะสม ไมเหมาะสม

Appearance 4 4 -
Solubility 4 4 -
Identification 4 4 -
Melting Point 4 4 -
pH 4 4 -
Specific Optical

Rotation
4 4 -

Clarity of Solution 4 3 1
Color of Solution 4 4 -
Acidity 4 4 -
Water (by KF) 4 3 1
Residue on Ignition 4 3 1
Loss on Drying 4 3 1
Heavy Metal 4 3 1
Apoatropine 4 2 2 ไมมีสาร standard
Assay 4 4 -

IN – HOUSE  SPECIFICATION
Oxidizable Impurity 3 3 -
Impurity easily

carbonized
3 3 -

Unknown Alkaloid
and Decomposition
Products

3 3 -
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ขอมูลขอกํ าหนดมาตรฐานที่ไดจากแบบสอบถามจากโรงงานผลิตยา

ATROPINE SULFATE (Cont.)

Spec.No : A-23     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP24 / BP98 /COA No.of Page: 2/2

Test / Method จํ านวน จํ านวนโรงงานที่เห็นวา เหตุผล
โรงงาน
ท่ีตอบ

เหมาะสม ไมเหมาะสม

IN – HOUSE SPECIFICATION
Other Alkaloid 3 3 -
Chromatographic

Purity (HPLC)
3 2 1 ไมมีสารมาตรฐาน

Residual Solvent 3 3 -
Shelf Life 3 3 -



433

ขอมูลขอกํ าหนดมาตรฐานที่ไดจากแบบสอบถามจากโรงงานผลิตยา

BACAMPICILLIN HYDROCHLORIDE

Spec.No : B-01     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP24 / BP 98 / COA No.of Page: 1/1

Test / Method จํ านวน จํ านวนโรงงานที่เห็นวา เหตุผล
โรงงาน
ท่ีตอบ

เหมาะสม ไมเหมาะสม

Appearance 2 2 -
Solubility 2 2 -
Identification 2 2 -
Appearance of
  Solution

2 2 -

pH 2 2 -
Specific optical
  Rotation

2 2 -

Dimethylaniline 2 2 -
Other Organic
  Solvents

2 2 -

Degradation
  Products

2 2 -

Water 2 2 -
Sulphated Ash 2 2 -
Storage 2 2 -
Assay 2 2 -

IN – HOUSE SPECIFICATION
Microbiological
  Condition

2 2 -
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ขอมูลขอกํ าหนดมาตรฐานที่ไดจากแบบสอบถามจากโรงงานผลิตยา

BACITRACIN ZINC

Spec.No : B-02     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP24 / BP98 /COA No.of Page: 1/1

Test / Method จํ านวน จํ านวนโรงงานที่เห็นวา เหตุผล
โรงงาน
ท่ีตอบ

เหมาะสม ไมเหมาะสม

Appearance 2 2 -
Solubility 2 2 -
Identification 2 2 -
pH 2 2 -
Bacitracin F and

Related Substances
2 1 1

Zinc 2 1 1
Loss on Drying 2 2 -
Potency - - -

IN – HOUSE  SPECIFICATION
Shelf Life 2 1 1 กํ าหนดตามความเหมาะสม
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ขอมูลขอกํ าหนดมาตรฐานที่ไดจากแบบสอบถามจากโรงงานผลิตยา

BAMBUTEROL  HYDROCHLORIDE

Spec.No : B-03     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : Specification  No.of Page: 1/1

Test / Method จํ านวน จํ านวนโรงงานที่เห็นวา เหตุผล
โรงงาน
ท่ีตอบ

เหมาะสม ไมเหมาะสม

IN – HOUSE  SPECIFICATION
Appearance 2 2 -
Solubility 2 2 -
Identification 2 2 -
pKa 2 2 -
Clarity of Solution 2 2 -
Color of Solution 2 2 -
Water 2 2 -
Sulphated Ash 2 2 -
Residual Solvent 2 2 -
Chromatographic

Purities (LC)
2 1 1 ขาดสารมาตรฐาน

Assay 2 2 -
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ขอมูลขอกํ าหนดมาตรฐานที่ไดจากแบบสอบถามจากโรงงานผลิตยา

BETAMETHASONE  VALERATE (Micronized)

Spec.No : B-04     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP24 / BP98 /COA No.of Page: 1/1

Test / Method จํ านวน จํ านวนโรงงานที่เห็นวา เหตุผล
โรงงาน
ท่ีตอบ

เหมาะสม ไมเหมาะสม

Appearance 4 4 -
Solubility 4 4 -
Identification 4 4 -
Meting Point 4 4 -
Specific Optical

Rotation
4 3 1 ไมมีเครื่องมือ

Loss on Drying 4 4 -
Sulfated Ash 4 3 1 อางอิงจาก COA ของผูผลิต
Residual on Ignition 4 3 1 อางอิงจาก COA ของผูผลิต
Related Substances 4 2 1 ยังไมไดใช HPLC ในการวิเคราะห อางอิงจาก

COA ของผูผลิต
Assay 4 4 -

IN – HOUSE  SPECIFICATION
Storage 1 1 -
Particle size 4 2 2 ไมมีเครื่องมือ, อางอิงจาก COA
Methylene chloride 4 3 1 อางอิงจาก COA ของผูผลิต
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ขอมูลขอกํ าหนดมาตรฐานที่ไดจากแบบสอบถามจากโรงงานผลิตยา

BICALUTAMIDE

Spec.No : B-05     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : Specification No.of Page: 1/1

Test / Method จํ านวน จํ านวนโรงงานที่เห็นวา เหตุผล
โรงงาน
ท่ีตอบ

เหมาะสม ไมเหมาะสม

IN – HOUSE  SPECIFICATION
Appearance 2 2 -
Identification 2 2 -
Appearance of

Solution
2 2 -

Water Content 2 2 -
Sulphated Ash 2 2 -
Heavy Metals 2 2 -
Related Impurities

(HPLC)
2 2 -

Residual Solvent
(GC)

2 2 -

Specific Surface Area 2 1 1 ขาดเครื่องมือวิเคราะห
Sulphate 2 2 -
Residual on Ignition 2 2 -
Assay 2 2 -
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ขอมูลขอกํ าหนดมาตรฐานที่ไดจากแบบสอบถามจากโรงงานผลิตยา

  BISACODYL

Spec.No : B-06     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP24 / BP98 /COA No.of Page: 1/1

Test / Method จํ านวน จํ านวนโรงงานที่เห็นวา เหตุผล
โรงงาน
ท่ีตอบ

เหมาะสม ไมเหมาะสม

Appearance 4 4 -
Solubility 4 4 -
Identification 4 4 1 ไมสามารถตรวจสอบไดดวย IR
Melting Point 4 4 -
Loss on Drying 4 4 -
Residue on Ignition 4 4 -
Heavy Metal 4 4 -
Acidity or Alkalinity 4 4 -
Related Substances

(TLC)
4 4 -

Assay 4 4 -
IN – HOUSE  SPECIFICATION

Related Substance
(HPLC)

3 2 1

Residual Solvent 3 2 1
Particle Size 3 3 -
Shelf Life 3 3 -
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ขอมูลขอกํ าหนดมาตรฐานที่ไดจากแบบสอบถามจากโรงงานผลิตยา

  BORAX

Spec.No : B-07     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : BP98 / COA  No.of Page: 1/1

Test / Method จํ านวน จํ านวนโรงงานที่เห็นวา เหตุผล
โรงงาน
ท่ีตอบ

เหมาะสม ไมเหมาะสม

Appearance 2 2 -
Solubility 2 2 -
Identification 2 2 -
Appearance of

Solution
2 2 -

pH 2 2 -
Heavy Metal 2 2 -
Sulphate 2 2 -
Ammonium 2 2 -
Calcium 2 2 -
Arsenic 2 2 -
Assay 2 2 -

IN – HOUSE  SPECIFICATION
Shelf Life 2 2 -



1
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ขอมูลขอกํ าหนดมาตรฐานที่ไดจากแบบสอบถามจากโรงงานผลิตยา

BROMHEXINE   HYDROCHLORIDE

Spec.No : B-08     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP24 / BP 98 /COA     No.of Page :  1/1

Test / Method จํ านวน จํ านวนโรงงานที่เห็นวา เหตุผล
โรงงาน
ท่ีตอบ

เหมาะสม ไมเหมาะสม

Appearance 7 7 -
Solubility 7 7 -
Identification 7 6 1 ไมสามารถตรวจสอบไดดวย IR
Loss on Drying 7 7 -
Sulfated Ash 7 5 2 อางอิงจาก COA ของผูผลิต
Related Substances 7 3 4 std. หายาก ราคาแพง, ไมมีเครื่องมือในการ

วิเคราะห
Assay 7 7 -

IN – HOUSE  SPECIFICATION
Storage 2 2 -
Particle size 4 2 2 ไมมีเครื่องมือ
Shelf Life 4 1 3 ไมมีการ stock raw material, กํ าหนดตามผู

ผลิต หรือตามความเหมาะสม
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ขอมูลขอกํ าหนดมาตรฐานที่ไดจากแบบสอบถามจากโรงงานผลิตยา

BROMPHENIRAMINE  MALEATE

Spec.No : B-09     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP24 / BP98 /COA No.of Page: 1/1

Test / Method จํ านวน จํ านวนโรงงานที่เห็นวา เหตุผล
โรงงาน
ท่ีตอบ

เหมาะสม ไมเหมาะสม

Appearance 7 7 -
Solubility 7 7 -
Identification 7 7 -
Melting Point 7 7 -
pH 7 7 -
Loss on Drying 7 7 -
Residue on Ignition 7 6 1
Heavy Metal 7 6 1
Related Substances

(GC)
7 3 4 ไมมี GC, ยังไมไดศึกษาวิธีน้ี, อุปกรณในการ

ทดสอบราคาสูง, ไมมี standard
Impurities (BP) 7 7 -
Assay 7 7 -

IN-HOUSE  SPECIFICATION
Optical rotation 1 1 - หัวขอที่ควรศึกษาเพิ่ม
Reference standard 1 1 - หัวขอที่ควรศึกษาเพิ่ม
Storage and
   Packaging

2 2 - หัวขอที่ควรศึกษาเพิ่ม

Shelf-Life 6 4 2 ไมได stock RM, นาจะกํ าหนดตาม
Manufacturer
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ขอมูลขอกํ าหนดมาตรฐานที่ไดจากแบบสอบถามจากโรงงานผลิตยา

BUDESONIDE

Spec.No : B-10     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP24 / BP 98 / COA No.of Page: 1/1

Test / Method จํ านวน จํ านวนโรงงานที่เห็นวา เหตุผล
โรงงาน
ท่ีตอบ

เหมาะสม ไมเหมาะสม

Appearance 2 2 -
Solubility 2 2 -
Identification 2 2 -
Related Substances 2 2 -
Epimer A 2 2 -
Methanol 2 2 -
Loss on Drying 2 2 -
Impurities 2 2 -
Assay 2 2 -

IN – HOUSE SPECIFICATION
Particle Size
(Coulter Counter)

2 2 -

Particle Size
(microscopy)

2 2 -

Organic Solvents 2 2 -
Related Substances
  (LC)

2 2 -
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ขอมูลขอกํ าหนดมาตรฐานที่ไดจากแบบสอบถามจากโรงงานผลิตยา

  CALCIUM   GLUCONATE

Spec.No : C-01     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP24 / BP98 / COA No.of Page: 1/2

Test / Method จํ านวน จํ านวนโรงงานที่เห็นวา เหตุผล
โรงงาน
ท่ีตอบ

เหมาะสม ไมเหมาะสม

Appearance 2 2 -
Solubility 2 2 -
Identification 2 2 -
Appearance of

Solution
2 2 -

Organic Impurity and
Boric Acid

2 2 -

Sucrose and
Reducing Sugars

2 2 -

Chloride 2 2 -
Sulfate 2 2 -
Magnesium and

Alkali Metals
2 2 -

Residue on Ignition 2 2 -
Loss on Drying 2 2 -
Heavy Metal 2 2 -
Arsenic 2 2 -
Limit of Iron 2 2 -
Microbial

Contamination
2 2 -

Limit of Oxalate 2 2 -
Limit of Phosphate 2 2 -
Assay 2 2 -
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ขอมูลขอกํ าหนดมาตรฐานที่ไดจากแบบสอบถามจากโรงงานผลิตยา

  CALCIUM   GLUCONATE (Cont.)

Spec.No : C-01     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP24 / BP98 / COA No.of Page: 2/2

Test / Method จํ านวน จํ านวนโรงงานที่เห็นวา เหตุผล
โรงงาน
ท่ีตอบ

เหมาะสม ไมเหมาะสม

IN – HOUSE  SPECIFICATION
Shelf Life 2 2 -

File : QC-01-Calcium Gluconate
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ขอมูลขอกํ าหนดมาตรฐานที่ไดจากแบบสอบถามจากโรงงานผลิตยา

  CALCIUM  CARBONATE

Spec.No : C-02     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP24 / BP98 /COA No.of Page: 1/1

Test / Method จํ านวน จํ านวนโรงงานที่เห็นวา เหตุผล
โรงงาน
ท่ีตอบ

เหมาะสม ไมเหมาะสม

Appearance 5 5 -
Solubility 5 5 -
Identification 5 5 -
Substances Insoluble

in Acetic Acid
5 4 1

Chloride 5 4 1
Sulphate 5 4 1
Arsenic 5 4 1
Barium 5 4 1
Heavy Metal 5 4 1
Iron 5 4 1
Lead 5 4 1
Mercury 5 4 1
Limit of Fluoride 5 4 1
Loss on Drying 5 5 -
Magnesium and

Alkali Salts
5 4 1

Assay 5 5 -
IN – HOUSE  SPECIFICATION

Whiteness 4 2 2 ไมมีอุปกรณตรวจวัดโดยตรง, ไมทราบวิธี
ทดสอบ

Particle Size 4 3 1 ไมมีอุปกรณ
Sieve Residue (45

micrometer)
4 4 -

pH 4 4 -
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ขอมูลขอกํ าหนดมาตรฐานที่ไดจากแบบสอบถามจากโรงงานผลิตยา

CARBOCYSTEINE

Spec.No : C-03     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : BP98 /COA  No.of Page: 1/1

Test / Method จํ านวน จํ านวนโรงงานที่เห็นวา เหตุผล
โรงงาน
ท่ีตอบ

เหมาะสม ไมเหมาะสม

Appearance 4 4 -
Solubility 4 4 -
Identification 4 4 -
pH 4 3 1
Specific Optical

Rotation
4 1 3 ไมมีเครื่องมือวิเคราะห

Appearance of
Solution

4 2 2 ทํ าในหัวขออ่ืนแทน

Ninhydrine-positive
Substances

4 2 2 อางอิงจาก COA ของผูผลิต

Chloride 4 4 -
Sulphate 4 4 -
Heavy Metal 4 2 2 อางอิงจาก COA ของผูผลิต
Loss on Drying 4 4 -
Sulphated Ash 4 2 2 อางอิงจาก COA ของผูผลิต
Assay 4 4 -

IN – HOUSE  SPECIFIATION
Related Substances 3 1 2 ไมทราบวิธีทดสอบ 1-cysteine ทดสอบ purity

test แทน
Shelf Life 3 2 1 กํ าหนดตามความเหมาะสม
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ขอมูลขอกํ าหนดมาตรฐานที่ไดจากแบบสอบถามจากโรงงานผลิตยา

 CARISOPRODOL

Spec.No : C-04    Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP24  / COA No.of Page: 1/1

Test / Method จํ านวน จํ านวนโรงงานที่เห็นวา เหตุผล
โรงงาน
ท่ีตอบ

เหมาะสม ไมเหมาะสม

Appearance 4 4 -
Solubility 4 4 -
Identification 4 4 -
Melting Point 4 4 -
Residue on Ignition 4 3 1
Loss on Drying 4 4 -
Sulphated Ash - - -
Heavy Metal 4 3 1
Limit of
Meprobamate
  (TLC)

4 3 1

Assay 4 4 -
IN – HOUSE  SPECIFICATION

Clarity of Solution 3 3 -
Related Substances
  (TLC)

3 2 1 จะศึกษากอนนํ ามาใช

Residual Solvent 3 1 2 ไมมีเครื่องมือ, จะศึกษากอนนํ ามาใช
Particle Size 3 3 -
Bulk Density 3 3 -
Shelf Life 3 3 -
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ขอมูลขอกํ าหนดมาตรฐานที่ไดจากแบบสอบถามจากโรงงานผลิตยา

  CEFAMANDOL NAFATE (For Injection )

Spec.No : C-05     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP24 / BP 98 /COA No.of Page: 1/1

Test / Method จํ านวน จํ านวนโรงงานที่เห็นวา เหตุผล
โรงงาน
ท่ีตอบ

เหมาะสม ไมเหมาะสม

Appearance 1 1 -
Solubility 1 1 -
Identification 1 1 -
pH 1 1 -
Water 1 1 -
Particulate Matter 1 1 -
Related Substances 1 1 -
Bacterial Endotoxins 1 1 -
Sterility 1 1 -
Toxicity 1 1 -
Potency 1 1 -
Assay (HPLC) 1 1 -

IN – HOUSE  SPECIFICATION
Buffer Content
  (Sodium Carbonate)

1 1 -

Packaging and
Storage

1 1 -

Shelf Life 1 1 -
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ขอมูลขอกํ าหนดมาตรฐานที่ไดจากแบบสอบถามจากโรงงานผลิตยา

CEFTRIAXONE   SODIUM

Spec.No : C-06     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP24 / BP98 /COA No.of Page:  1/1

Test / Method จํ านวน จํ านวนโรงงานที่เห็นวา เหตุผล
โรงงาน
ท่ีตอบ

เหมาะสม ไมเหมาะสม

Appearance 3 3 -
Solubility 3 3 -
Identification 3 3 -
Appearance of

Solution
3 3 -

pH 3 3 -
Specific Optical

Rotation
3 3 -

Water (by KF) 3 3 -
Related Substances

(TLC)
3 3 -

Bacterial Endotoxins 3 3 -
Sterile 3 3 -
Assay 3 3 -

IN - HOUSE SPECIFICATION
Crystallinity 1 1 - มีผลตอการละลาย
Rale of solution 1 1 - ตรวจความเร็วในการละลาย
Bulk density 1 1 -
Particulate matter 1 1 - ตรวจดูสิ่งแปลกปลอม
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ขอมูลขอกํ าหนดมาตรฐานที่ไดจากแบบสอบถามจากโรงงานผลิตยา

  CEPHALEXIN

Spec.No : C-07     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP24 / BP 98 /COA No.of Page: 1/1

Test / Method จํ านวน จํ านวนโรงงานที่เห็นวา เหตุผล
โรงงาน
ท่ีตอบ

เหมาะสม ไมเหมาะสม

Appearance 6 6 -
Solubility 6 6 -
Identification 6 6 -
pH 6 5 1 Limit USP 24 กวางกวา BP 1998
Specific Optical

Rotation
6 3 2 ไมมีเครื่องมือ

Water 6 6 -
Light Absorption 6 6 -
Sulphated Ash 6 5 1
N,N Dimethylaniline 6 4 2 หาสารเปรียบเทียบไมได และราคาแพง
Related Substances 6 3 3 สารมาตรฐานหายาก ราคาแพง
Assay 6 5 1 Limit USP 24 กวางกวา BP 1998

IN – HOUSE  SPECIFICATION
Bulk Density 6 5 1 Limit ควรขึ้นกับแตละบริษัท
Tapped Volume 6 5 1 Limit ควรขึ้นกับแตละบริษัท
Particle Size 6 6 -
Packaging and

Storage
6 6 -

Shelf Life 6 4 1 นาจะกํ าหนดตาม manufacturer
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ขอมูลขอกํ าหนดมาตรฐานที่ไดจากแบบสอบถามจากโรงงานผลิตยา

  CEPHAZOLIN SODIUM (Sterile, Lyophilized )

Spec.No : C-08     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP24 / BP 98 /COA No.of Page: 1/1

Test / Method จํ านวน จํ านวนโรงงานที่เห็นวา เหตุผล
โรงงาน
ท่ีตอบ

เหมาะสม ไมเหมาะสม

Appearance 6 6 -
Solubility 6 6 -
Identification 6 5 1 ไมสามารถตรวจสอบไดดวย IR
pH 6 6 -
Specific Optical

Rotation
6 5 1 ไมมีเครื่องมือวิเคราะห

Water 6 6 -
Clarity 6 6 -
Sterility 6 6 -
Bacterial Endotoxins 6 6 -
N,N Dimethylaniline 6 5 2 Supplier ยืนยันวาไมมี
Related Substances 6 4 2 Standard impurity แพงมาก
Impurities 6 6 -
Assay 6 6 -

IN – HOUSE  SPECIFICATION
Color of Solution 4 4 -
Foreign Particle 4 3 1 สามารถทดสอบไดแต limit ที่ตั้งไวตํ่ ามาก
Packaging and

Storage
4 4 -

Rate of Solution 1 1 -
Particulate matter 1 1 -
Shelf Life 4 2 2 นาจะกํ าหนดตาม Manufacturer
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ขอมูลขอกํ าหนดมาตรฐานที่ไดจากแบบสอบถามจากโรงงานผลิตยา

CETIRIZINE   DIHYDROCHLORIDE

Spec.No : C-09     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : BP98 /COA No.of Page: 1/1

Test / Method จํ านวน จํ านวนโรงงานที่เห็นวา เหตุผล
โรงงาน
ท่ีตอบ

เหมาะสม ไมเหมาะสม

Appearance 4 4 -
Solubility 4 4 -
Identification 4 4 -
pH 4 3 1
Appearance of

Solution
4 3 1

Related Substances
(HPLC)

4 3 2 สารเปรียบเทียบหายาก, ราคาสูง

Heavy Metal 4 2 1
Loss on Drying 4 4 -
Sulphated Ash 4 2 -
Residue on Ignition 4 4 2 ไมมีใน BP 98
Impurities 4 4 -
Assay 4 4 -

IN – HOUSE  SPECIFICATION
Melting point 1 1 - spec เพ่ิมเติมของบางโรงงาน
Storage 1 1 - spec เพ่ิมเติมของบางโรงงาน
Shelf Life 4 2 2 นาจะกํ าหนดตาม Manufacturer
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ขอมูลขอกํ าหนดมาตรฐานที่ไดจากแบบสอบถามจากโรงงานผลิตยา

CETRIMIDE

Spec.No : C-10    Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) :    BP98 /COA No.of Page: 1/1

Test / Method จํ านวน จํ านวนโรงงานที่เห็นวา เหตุผล
โรงงาน
ท่ีตอบ

เหมาะสม ไมเหมาะสม

Appearance 4 4 -
Solubility 4 4 -
Identification 4 4 -
Appearance of

Solution
4 4 -

Acidity or Alkalinity 4 4 -
Amines and Amine

Salts
4 3 1 จะศึกษาและเพิ่มใน spec. ตอไป

Loss on Drying 4 4 -
Sulphated Ash 4 4 -
Assay 4 4 -

IN – HOUSE  SPECIFICATION
Shelf Life 4 2 2 ไมได stock, ไมควรกํ าหนด
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ขอมูลขอกํ าหนดมาตรฐานที่ไดจากแบบสอบถามจากโรงงานผลิตยา

  CHLORAMPHENICOL

Spec.No : C-11     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP24 / BP 98 /COA No.of Page: 1/1

Test / Method จํ านวน จํ านวนโรงงานที่เห็นวา เหตุผล
โรงงาน
ท่ีตอบ

เหมาะสม ไมเหมาะสม

Appearance 6 6 -
Solubility 6 6 -
Identification 6 6 -
Melting Point 6 6 -
pH 6 6 -
Specific Optical

Rotation
6 5 1 ทดสอบได แต limit ไมตรงตาม reference ทั้ง

BP และ USP
Loss on Drying 6 6 -
Residual on Ignition 6 6 -
Chromatographic

Purity
6 6 -

Related Substances 6 5 1 สารเปรียบเทียบหาไดยาก ราคาสูง
Assay 6 6 -

IN – HOUSE  SPECIFICATION
Heavy Metal 5 4 1 ไมมีระบุใน USP และ BP
Arsenic 5 4 1 ไมมีเครื่องมือ
Lead 5 5 -
Copper 5 4 1 ไมมีเครื่องมือ
Chloride 5 5 -
Degraded Product 5 2 3 ไมมีสาร standard
By Product (Total) 5 5 -
Shelf Life 5 3 2 นาจะกํ าหนดตาม manufacturer
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ขอมูลขอกํ าหนดมาตรฐานที่ไดจากแบบสอบถามจากโรงงานผลิตยา

  CHLORAMPHENICOL SODIUM SUCCINATE (Sterile)

Spec.No : C-12     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP24 / BP 98 /COA No.of Page: 1/1

Test / Method จํ านวน จํ านวนโรงงานที่เห็นวา เหตุผล
โรงงาน
ท่ีตอบ

เหมาะสม ไมเหมาะสม

Appearance 3 3 -
Solubility 3 3 -
Identification 3 3 1 ไมสามารถตรวจสอบไดดวย IR
pH 3 3 -
Specific Optical

Rotation
3 3 -

Water (K.F) 3 3 -
Bacterial Endotoxins 3 3 -
Sterility 3 3 -
Assay 3 3 -

IN – HOUSE  SPECIFICATION
Free

Chloramphenicol
2 1 1 เครื่องมือไมพรอม

Chloramphenicol
Disodium
Disuccinate

2 1 1 เครื่องมือไมพรอม

Solubility Test (1
g/3.5 ml)

2 2 -

Degraded Product 3 1 2 ไมมีสาร standard
By Product (Total) 2 2 -
Shelf Life 2 2 -



456

ขอมูลขอกํ าหนดมาตรฐานที่ไดจากแบบสอบถามจากโรงงานผลิตยา

  CHLOROQUINE  PHOSPHATE

Spec.No : C-13     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP24 / BP98 /COA No.of Page: 1/1

Test / Method จํ านวน จํ านวนโรงงานที่เห็นวา เหตุผล
โรงงาน
ท่ีตอบ

เหมาะสม ไมเหมาะสม

Appearance 2 2 -
Solubility 2 2 -
Identification 2 2 -
Melting Point 2 2 -
Appearance of

Solution
2 2 -

pH 2 2 -
Water 2 2 -
Heavy Metal 2 2 -
Loss on Drying 2 2 -
Related Substances

(TLC)
2 2 -

Assay 2 2 -
IN – HOUSE  SPECIFICATION

Tapping Volume 2 2 -
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ขอมูลขอกํ าหนดมาตรฐานที่ไดจากแบบสอบถามจากโรงงานผลิตยา

CHLORPHENIRAMINE MALEATE

Spec.No : C-14     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP24 / BP98 /COA No.of Page: 1/1

Test / Method จํ านวน จํ านวนโรงงานที่เห็นวา เหตุผล
โรงงาน
ท่ีตอบ

เหมาะสม ไมเหมาะสม

Appearance 8 8 -
Solubility 8 8 -
Identification 8 8 -
Melting Point 8 8 -
Appearance of

Solution
8 7 1

Loss on Drying 8 8 -
Residue on Ignition 8 7 1
Heavy Metal 8 7 1
Sulfated Ash 8 8 -
Related Substances

(TLC)
8 7 1

Assay 8 8 -
IN – HOUSE  SPECIFICATION

Organic Volatile
Impurities

6 2 4 ไมมีเครื่องมือ, ไมกํ าหนดใน referent

Particle Size 1 1 - มีผลตอ stability
Reference Standard 1 1 -
Distinction from
Sulfuric Acid
Chromogens

1 1 -

Pakaging and
Storage

2 2 -

Shelf Life 4 3 1 ไมมีการ stock raw. material



458

ขอมูลขอกํ าหนดมาตรฐานที่ไดจากแบบสอบถามจากโรงงานผลิตยา

CHLORPROMAZINE   HYDROCHLORIDE

Spec.No : C-15     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : BP98 /COA No.of Page: 1/1

Test / Method จํ านวน จํ านวนโรงงานที่เห็นวา เหตุผล
โรงงาน
ท่ีตอบ

เหมาะสม ไมเหมาะสม

Appearance 2 2 -
Solubility 2 2 -
Identification 2 2 -
Melting Point 2 2 -
pH 2 2 -
Heavy Metal 2 2 -
Loss on Drying 2 2 -
Sulphated Ash 2 2 -
Related Substances

(TLC)
2 2 -

Assay 2 2 -
IN – HOUSE  SPECIFICATION

Tapping Volume 2 2 -
Particle Size 1 1 -
Shelf Life 2 2 -



456

ขอมูลขอกํ าหนดมาตรฐานที่ไดจากแบบสอบถามจากโรงงานผลิตยา

CHLORPROPAMIDE
Spec.No : C-16     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP24 / BP 98 /COA No.of Page: 1/1

Test / Method จํ านวน จํ านวนโรงงานที่เห็นวา เหตุผล
โรงงาน
ท่ีตอบ

เหมาะสม ไมเหมาะสม

Appearance 4 4 -
Solubility 4 4 -
Identification 4 4 -
Melting Point 4 4 -
Loss on Drying 4 4 -
Sulfated Ash 4 3 1
Heavy Metal 4 3 1
Related Substances

(TLC)
4 3 1

Assay 4 4 -
IN – HOUSE  SPECIFICATION

Clarity and Color of
Solution

3 3 -

Residual Solvent 3 2 1
Tapping Volume 3 2 1 ขึ้นกับสูตรแตละบริษัท
Particle Size 1 1 - มีผลตอ dissolution ของ tablet
Storage 1 1 -
Shelf Life 3 2 1 ไมควรกํ าหนด



460

ขอมูลขอกํ าหนดมาตรฐานที่ไดจากแบบสอบถามจากโรงงานผลิตยา

  CIMETIDINE

Spec.No : C-17     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP24 / BP 98 /COA No.of Page: 1/2

Test / Method จํ านวน จํ านวนโรงงานที่เห็นวา เหตุผล
โรงงาน
ท่ีตอบ

เหมาะสม ไมเหมาะสม

Appearance 8 8 -
Solubility 8 8 -
Identification 8 6 1 ไมสามารถตรวจสอบไดดวย IR
Melting Point 8 8 -
Clarity 8 6 2 จะทํ าการเพิ่มใน spec ตอไป
Loss on Drying 8 8 -
Residual on Ignition 8 7 1
Heavy Metal 8 7 1
Chromatographic
Purity

8 5 3 ไมไดใช HPLC ในการตรวจสอบ RW, สาร
มาตรฐานไมมี

Packaging and
Storage

8 8 -

Assay 8 8 -
IN – HOUSE  SPECIFICATION

Reference standard 1 1 -
Specific rotation 1 1 - หัวขอน้ีทํ าเพื่อพิสูจนผลของ polymorphism

และถาเปนไปไดอยากใหผูผลิต (Manufacturer)
ระบุ polymorphism ใน COA ดวย

Polymorph 7 5 2 มีเครื่อง IR แตไมแนใจวา wavenumber ใดบง
บอก form วาเปน A หรือ B , ไมทราบวิธี
ทดสอบหา polymorph

Selenium 7 5 2 ยังไมไดใช HPLC ในการศึกษา



461

ขอมูลขอกํ าหนดมาตรฐานที่ไดจากแบบสอบถามจากโรงงานผลิตยา

  CIMETIDINE

Spec.No : C-17     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP24 / BP 98 /COA No.of Page: 2/2

Test / Method จํ านวน จํ านวนโรงงานที่เห็นวา เหตุผล
โรงงาน
ท่ีตอบ

เหมาะสม ไมเหมาะสม

Individual Impurity 7 6 1 ยังไมไดใช HPLC ในการศึกษา
Total Impurity 7 6 1 ยังไมไดใช HPLC ในการศึกษา
Organic Volatile
Impurity

7 4 3 ยังไมไดศึกษา, ยังไมมีเครื่องมือ

Shelf Life 7 5 2 ไมมีการ stock RW, ไมควรกํ าหนด



462

ขอมูลขอกํ าหนดมาตรฐานที่ไดจากแบบสอบถามจากโรงงานผลิตยา

  CIMETIDINE (For Injection)

Spec.No : C-18     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP24 / BP 98 /COA No.of Page: 1/1

Test / Method จํ านวน จํ านวนโรงงานที่เห็นวา เหตุผล
โรงงาน
ท่ีตอบ

เหมาะสม ไมเหมาะสม

Appearance 2 2 -
Solubility 2 2 -
Identification 2 2 -
Melting Point 2 2 -
Clarity 2 2 -
Loss on Drying 2 2 -
Residual on Ignition 2 2 -
Heavy Metal 2 2 -
Chromatographic

Purity
2 2 -

Bacterial Endotoxins 2 2 -
Packaging and

Storage
2 2 -

Assay 2 2 -
IN – HOUSE  SPECIFICATION

Polymorph 2 2 -
Selenium 2 1 1 ไมมีอุปกรณ
Individual Impurity 2 2 -
Total Impurity 2 2 -
Organic Volatile

Impurities
2 2 -

Specific Optical
Rotation

1 1 - ใชพิจารณา Polymorph

Total Imputity 2 2 -
Shelf Life 2 1 1 ไมควรกํ าหนด



463

ขอมูลขอกํ าหนดมาตรฐานที่ไดจากแบบสอบถามจากโรงงานผลิตยา

CIPROFLOXACIN  HYDROCHLORIDE

Spec.No : C-19     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP24 / BP98 /COA  No.of Page: 1/2

Test / Method จํ านวน จํ านวนโรงงานที่เห็นวา เหตุผล
โรงงาน
ท่ีตอบ

เหมาะสม ไมเหมาะสม

Appearance 5 5 -
Solubility 5 5 -
Identification 5 5 -
pH 5 5 -
Water 5 5 -
Residue on Ignition 5 4 1 ใชผลจาก COA ของ Manufacturer ก็เพียงพอ
Heavy Metals 5 4 1 ใชผลจาก COA ของ Manufacturer ก็เพียงพอ
Fluoroquinolonic

Acid (Impurity A)
5 2 3 สารมาตรฐานราคาสูง, ยังไมไดใช HPLC ใน

การวิเคราะห RW
Sulfate 5 5 -
Chromatographic

Purity
5 2 3 ไมไดใช HPLC ในการวิเคราะห RW, สาร

เปรียบเทียบหาไดยาก, ราคาสูง, ใชผลจาก
COA ของ Manufacturer

Impurities 5 3 2 ยังไมไดใช HPLC ในการวิเคราะห, ใชผลของ
COA ของ Manufacturer

Assay 5 5 -



464

ขอมูลขอกํ าหนดมาตรฐานที่ไดจากแบบสอบถามจากโรงงานผลิตยา

CIPROFLOXACIN  HYDROCHLORIDE

Spec.No : C-19     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP24 / BP98 /COA  No.of Page: 2/2

Test / Method จํ านวน จํ านวนโรงงานที่เห็นวา เหตุผล
โรงงาน
ท่ีตอบ

เหมาะสม ไมเหมาะสม

IN – HOUSE  SPECIFICATION
Reference standard 1 1 -
Packaging and
storage

1 1 -

Shelf Life 5 2 3 RW ไมได stock, การกํ าหนดจะดูตามความ
เหมาะสม หรือกํ าหดจาก COA ของ
Manufacturer

Particle size 5 1 4 การดู particle size ของผงยามีผลตอการผลิต
ยาเม็ด



465

ขอมูลขอกํ าหนดมาตรฐานที่ไดจากแบบสอบถามจากโรงงานผลิตยา

  CISAPRIDE

Spec.No : C-20     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : BP98 /COA No.of Page: 1/1

Test / Method จํ านวน จํ านวนโรงงานที่เห็นวา เหตุผล
โรงงาน
ท่ีตอบ

เหมาะสม ไมเหมาะสม

Appearance 5 5 -
Solubility 5 5 -
Identification 5 5 -
Appearance of

Solution
5 4 1

Specific Optical
Rotation

5 4 1

Water (by KF) 5 4 1
Heavy Metal 5 4 1
Sulphated Ash 5 4 1
Related Substances

(HPLC)
5 3 2 ไมไดใช HPLC วิเคราะห

Assay 5 5 -
IN – HOUSE  SPECIFICATION

Storage 2 2 -
Shelf Life 4 2 2 ไม stock ยา, ไมควรกํ าหนด



466

ขอมูลขอกํ าหนดมาตรฐานที่ไดจากแบบสอบถามจากโรงงานผลิตยา

CLIOQUINOL

Spec.No : C-21     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP 24 / BP 98 / COA   No.of Page: 1/1

Test / Method จํ านวน จํ านวนโรงงานที่เห็นวา เหตุผล
โรงงาน
ท่ีตอบ

เหมาะสม ไมเหมาะสม

Appearance 3 3 -
Solubility 3 3 -
Identification 3 3 -
Acidity or Alkalinity 3 3 -
Free Iodine 3 2 1
Halide Ions 3 2 1
Related Substances 3 1 2 ไมมีเครื่อง GC
Loss on Drying - - -
Sulphated Ash 3 2 1
Assay 3 3 -

IN – HOUSE SPECIFICATION
Storage condition 1 1 - เพ่ิมเติม, ควรทํ า
Absorbance (5%; 1
  cm) in
  dimethylformamide

3 3 -

Sieving 3 3 -



467

ขอมูลขอกํ าหนดมาตรฐานที่ไดจากแบบสอบถามจากโรงงานผลิตยา

  CLOBETASOL PROPIONATE (Micronized)

Spec.No : C-22     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP24 / BP98 / COA No.of Page: 1/1

Test / Method จํ านวน จํ านวนโรงงานที่เห็นวา เหตุผล
โรงงาน
ท่ีตอบ

เหมาะสม ไมเหมาะสม

Appearance 2 2 -
Solubility 2 2 -
Identification 2 2 -
Melting Point 2 1 -
Specific Optical

Rotation
2 1 1

Residue on Ignition 2 1 1
Loss on Drying 2 2 -
Heavy Metal 2 1 1
Chromatographic

Purity
2 1 1

Impurities 2 1 1
Assay - - -

IN – HOUSE  SPECIFICATION
Impurity profile 1 1 -
Residual Solvent 1 1 -
Particle Size 1 1 -
Bulk Density 1 1 -
Shelf Life 1 1 -



468

ขอมูลขอกํ าหนดมาตรฐานที่ไดจากแบบสอบถามจากโรงงานผลิตยา

CLORAZEPATE  DIPOTASSIUM

Spec.No : C-23     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP24  /COA No.of Page: 1/1

Test / Method จํ านวน จํ านวนโรงงานที่เห็นวา เหตุผล
โรงงาน
ท่ีตอบ

เหมาะสม ไมเหมาะสม

Appearance 4 4 -
Solubility 4 4 -
Identification 4 4 -
Related Substances

(TLC)
4 2 2 จะทํ าการเพิ่มเขาใน spec.

Loss on Drying 4 4 -
Heavy Metal 4 3 1 จะทํ าการเพิ่มเขาใน spec.
Assay 4 4 -

IN – HOUSE  SPECIFICATION
Appearance of
Solution

1 1 -

Storage Conditions 3 3 -



469

ขอมูลขอกํ าหนดมาตรฐานที่ไดจากแบบสอบถามจากโรงงานผลิตยา

CLOTRIMAZOLE

Spec.No : C-24     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP24 / BP 98 / COA No.of Page: 1/1

Test / Method จํ านวน จํ านวนโรงงานที่เห็นวา เหตุผล
โรงงาน
ท่ีตอบ

เหมาะสม ไมเหมาะสม

Appearance 8 8 -
Solubility 8 8 -
Identification 8 8 -
Appearance of

Solution
8 5 3

Residue on Ignition 8 6 2
Loss on Drying 8 8 -
Heavy Metal 8 5 3
Imidazole (TLC) 8 5 3 ไมมี standard
(o-Chlorophenyl)

diphenylmethanol
8 3 5 ไมมี standard, ยังไมไดการศึกษา

Assay 8 8 -
IN – HOUSE  SPECIFICATION

Melting Point 6 6 -
Particle Size 6 3 3 ไมมีเครื่องมือ, ขึ้นอยูกับสูตรของแตละบริษัท
Storage Condition 1 1 -
Shelf Life 6 4 2 กํ าหนดตามความเหมาะสม, ไมควรกํ าหนด



470

ขอมูลขอกํ าหนดมาตรฐานที่ไดจากแบบสอบถามจากโรงงานผลิตยา

CLOXACILLIN SODIUM (Compact)

Spec.No : C-25 Rev.No. : Date :
Reference(s) :  USP24 / BP98 / COA                                 No.of Page: 1/1

Test / Method จํ านวน จํ านวนโรงงานที่เห็นวา เหตุผล
โรงงาน
ท่ีตอบ

เหมาะสม ไมเหมาะสม

Appearance 8 8 -
Solubility 8 8 -
Identification 8 8 -
Clarity  of Solution 8 8 -
pH 8 8 -
Specific Optical

Rotation
8 6 2 ไมมีเครื่องมือ, เลือกทํ าหัวขออ่ืนแทน

Water (by K.F.) 8 8 -
N,N-Dimethylaniline 8 5 3 สารเปรียบเทียบราคาสูง, ไมมีเครื่อง GC
2-Ethylhexanoic Acid 8 6 2 สารเปรียบเทียบหายาก, ราคาสูง
Related Substances /
Impurities

8 6 2

Assay 8 8 -
IN – HOUSE  SPECIFICATION

Crystallinity 1 1
Disolution 1 1

ควรทํ าเพราะจะมีผลตอการละลายเมื่อเปนยา
สํ าเร็จรูป

Impurities HPLC 7 5 2
Main Impurities 7 5 2

หาสารเปรียบเทียบไดยาก และอุปกรณแตละ
เครื่องประสิทธิภาพตางกัน

Bulk Density 7 5 2 อาจใชผลจาก COA ของ Manufacturer
Tapped Density 7 5 2 อาจใชผลจาก COA ของ Manufacturer
Packaging and

Storage
7 7 -

Shelf Life 7 4 3 ควรกํ าหนดตาม Manufacturer หรือตามความ
เหมาะสม
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ขอมูลขอกํ าหนดมาตรฐานที่ไดจากแบบสอบถามจากโรงงานผลิตยา

CLOXACILLIN SODIUM (Sterile)

Spec.No : C-26 Rev.No. : Date :
Reference(s) :  USP24 / BP98 / COA                                 No.of Page: 1/2

Test / Method จํ านวน จํ านวนโรงงานที่เห็นวา เหตุผล
โรงงาน
ท่ีตอบ

เหมาะสม ไมเหมาะสม

Appearance 5 5 -
Solubility 5 5 -
Identification 5 5 -
Clarity  of Solution 5 5 -
pH 5 5 -
Specific Optical

Rotation
5 5 -

Water (by K.F.) 5 5 -
N,N-Dimethylaniline 5 3 2 สารเปรียบเทียบหาไดยาก ราคาสูง
2-Ethylhexanoic Acid 5 3 2 สารเปรียบเทียบหาไดยาก ราคาสูง
Bacterial Endotoxins 5 5 -
Sterility 5 5 -
Assay 5 5 -
Related Substances /
Impurities

5 3 2 สารเปรียบเทียบหาไดยาก ราคาสูง

IN – HOUSE  SPECIFICATION
Impurities HPLC 4 3 1 สารเปรียบเทียบหาไดยาก อุปกรณเครื่องมือให

ประสิทธิภาพตางกัน
Main Impurities 4 3 1 สารเปรียบเทียบหาไดยาก อุปกรณเครื่องมือให

ประสิทธิภาพตางกัน
Color of Solution 4 4 -
Particulate Matter 4 4 -



472

ขอมูลขอกํ าหนดมาตรฐานที่ไดจากแบบสอบถามจากโรงงานผลิตยา

CLOXACILLIN SODIUM (Sterile) (Cont.)

Spec.No : C-26 Rev.No. : Date :
Reference(s) :  USP24 / BP98 / COA                                 No.of Page: 2/2

Test / Method จํ านวน จํ านวนโรงงานที่เห็นวา เหตุผล
โรงงาน
ท่ีตอบ

เหมาะสม ไมเหมาะสม

IN – HOUSE SPECIFICATION
Solubility Test 4 4 -
Packaging and

Storage
4 4 -

Shelf Life 4 3 1 นาจะทํ าแนวตาม Manufacturer



1
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ขอมูลขอกํ าหนดมาตรฐานที่ไดจากแบบสอบถามจากโรงงานผลิตยา

CODEINE  PHOSPHATE

Spec.No : C-27     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP 24 / BP 98 / COA No.of Page: 1/1

Test / Method จํ านวน จํ านวนโรงงานที่เห็นวา เหตุผล
โรงงาน
ท่ีตอบ

เหมาะสม ไมเหมาะสม

Appearance 5 5 -
Solubility 5 5 -
Identification 5 5 -
Acidity 5 5 -
Water (by KF) 5 5 -
Appearance of

Solution
5 4 1

Specific Optical
Rotation

5 3 2 ไมมีเครื่องมือ

pH 5 4 1
Sulphate 5 5 -
Chloride 5 5 -
Morphine 5 4 1
Loss on Drying 5 4 1
Assay 5 5 -

IN – HOUSE  SPECIFICATION
Storage 1 1 -
Shelf Life 5 4 1 นาจะกํ าหนดตาม Manufacturer
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ขอมูลขอกํ าหนดมาตรฐานที่ไดจากแบบสอบถามจากโรงงานผลิตยา

COLCHICINE

Spec.No : C-28     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP24  / BP98 / COA No.of Page : 1/1

Test / Method จํ านวน จํ านวนโรงงานที่เห็นวา เหตุผล
โรงงาน
ท่ีตอบ

เหมาะสม ไมเหมาะสม

Appearance 2 2 -
Solubility 2 2 -
Identification 2 2 -
Specific Optical

Rotation
2 2 -

Appearance of
Solution

2 1 1

Acidity or Alkalinity 2 1 1
Water (KF) - -
Residue on Ignition - - -
Loss on Drying 2 1 1
Sulphated Ash 2 1 1
Heavy Metal 2 1 1
Limit of Colchicine 2 1 1
Limit of Ethyl Acetate 2 1 1
Chromatographic

Purity
2 1 1

Organic Volatile
Impurities

- - 1

Assay 2 2 -
IN – HOUSE  SPECIFICATION

Impurities 1 1 1
Residual Solvent 1 1 1
Storage 1 1 -
Shelf-Life 1 - 1
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ขอมูลขอกํ าหนดมาตรฐานที่ไดจากแบบสอบถามจากโรงงานผลิตยา

CYANOCOBALAMINE (Vitamin B12 )

Spec.No : C-29     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP24 / BP98 /COA No.of Page : 1/1

Test / Method จํ านวน จํ านวนโรงงานที่เห็นวา เหตุผล
โรงงาน
ท่ีตอบ

เหมาะสม ไมเหมาะสม

Appearance 10 10 -
Solubility 10 10 -
Identification 10 10 -
Loss on Drying 10 9 1
Related Substance

(by HPLC)
10 7 3 ไมมี column, ไมมีสารเคมี

Pseudocyanocobala
mine

10 9 1

Assay 10 10 -
IN – HOUSE  SPECIFICATION

Particle size 6 3 3 ควรมีเพ่ือการผลิตยาเม็ด
UV-Absorption in

water
6 6 -

Organic Volatile
Impurities

7 4 3 เครื่องมือไมพรอม, ไมระบุใน BP 1998 และ
USP 24

Foreign Pigment 7 4 3 ไมระบุใน BP 1998 และ USP 24, ไมมีวิธี
วิเคราะหและอุปกรณ

Tab  density/Bulk
density

1 1 - ควรมีเพ่ือรวมผลิตยาเม็ด

Storage 1 1 -
Shelf Life 6 5 1 ไมควรกํ าหนด
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ขอมูลขอกํ าหนดมาตรฐานที่ไดจากแบบสอบถามจากโรงงานผลิตยา

  CYPROHEPTADINE   HYDROCHLORIDE

Spec.No : C-30     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP24 / BP98 /COA No.of Page : 1/1

Test / Method จํ านวน จํ านวนโรงงานที่เห็นวา เหตุผล
โรงงาน
ท่ีตอบ

เหมาะสม ไมเหมาะสม

Appearance 5 5 -
Solubility 5 5 -
Identification 5 5 -
Acidity or Alkalinity 5 5 -
Loss on Drying 5 5 -
Sulphated Ash 5 4 1
Heavy Metal 5 4 1 อางอิงจาก COA
Related Substances

(TLC)
5 2 3 หาสารเปรียบเทียบไดยาก, ราคาแพง, ใชอาง

จาก COA
Impurities 5 5 -
Assay 5 5 -

IN – HOUSE  SPECIFICATION
Particle Size 4 3 1 ใชผลจาก COA
Tapping Volume 4 3 1 ใชผลจาก COA
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ขอมูลขอกํ าหนดมาตรฐานที่ไดจากแบบสอบถามจากโรงงานผลิตยา

  DEQUALINIUM  CHLORIDE

Spec.No : D-01           Rev.No. :                                     Date :
Reference(s) : USP24  /COA   No.of Page:  1/1

Test / Method จํ านวน จํ านวนโรงงานที่เห็นวา เหตุผล
โรงงาน
ท่ีตอบ

เหมาะสม ไมเหมาะสม

Appearance 1 1 -
Solubility 1 1 -
Identification 1 1 -
Acidity or Alkalinity 1 1 -
Appearance of

Solution
1 1 -

Non-Quaternised
Amines

1 1 -

Loss on Drying 1 1 -
Sulphated Ash 1 1 -
Related Substances

(TLC)
1 1 -

Assay 1 1 -
IN – HOUSE  SPECIFICATION

Reaction with
Sulfuric Acid

1 1 -

Residual Solvent 1 1 -
Packaging and

Storage
1 1 -
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ขอมูลขอกํ าหนดมาตรฐานที่ไดจากแบบสอบถามจากโรงงานผลิตยา

DEXAMETHASONE   SODIUM   PHOSPHATE

Spec.No : D-02     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP24 / BP 98 /COA No.of Page:  1/1

Test / Method จํ านวน จํ านวนโรงงานที่เห็นวา เหตุผล
โรงงาน
ท่ีตอบ

เหมาะสม ไมเหมาะสม

Appearance 4 4 -
Solubility 4 4 -
Identification 4 4 -
pH 4 4 -
Specific Optical

Rotation
4 4 -

Appearance of
Solution

4 4 -

Water (by KF) 4 4 -
Alcohol 4 3 1
Chromatographic

Purity
4 3 1

Inorganic Phosphate 4 3 1
Free Dexamethasone 4 4 -
Assay 4 4 -

IN – HOUSE  SPECIFICATION
Reassay 3 3 -
Impurities 3 2 1
Particle Size 1 1 - ไมมีเครื่องมือ, limit ขึ้นกับสูตรตํ ารับ
Shelf Life 3 2 1 ไมควรกํ าหนด
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ขอมูลขอกํ าหนดมาตรฐานที่ไดจากแบบสอบถามจากโรงงานผลิตยา

DEXTROMETHORPHAN   HYDROBROMIDE

Spec.No : D-03     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP24 / BP98 /COA No.of Page:  1/1

Test / Method จํ านวน จํ านวนโรงงานที่เห็นวา เหตุผล
โรงงาน
ท่ีตอบ

เหมาะสม ไมเหมาะสม

Appearance 10 10 -
Solubility 10 10 -
Identification 10 10 -
Melting Point 10 10 -
pH 10 8 2
Specific Optical

Rotation
10 7 3 ไมมีเครื่องมือ

Tapping volume 10 10 -
Appearance of

Solution
10 8 2

Acidity or Alkalinity 10 10 -
Water (by KF) 10 9 1
Residue on Ignition 10 8 2
Heavy Metal 10 8 2 ไมมีระบุใน USP 24 และ BP 1998
N,N Dimethylaniline 10 5 5 สารเปรียบเทียบหาไดยาก
Phenolic Compound 10 8 2
Related Substances

(TLC)
10 6 4 สารเปรียบเทียบหาไดยาก ราคาแพง

Assay 10 10 -
IN – HOUSE  SPECIFICATION

Particle Size ไมมีเครื่องมือ, limit ขึ้นกับสูตรตํ ารับ
Shelf Life ไมควรกํ าหนด
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ขอมูลขอกํ าหนดมาตรฐานที่ไดจากแบบสอบถามจากโรงงานผลิตยา

DEXTROSE  ANHYDROUS (Oral Grade)

Spec.No : D-04     Rev.No. :                                  Date :
Reference(s) : USP24 /COA  No.of Page:  1/2

Test / Method จํ านวน จํ านวนโรงงานที่เห็นวา เหตุผล
โรงงาน
ท่ีตอบ

เหมาะสม ไมเหมาะสม

Appearance 6 6 -
Solubility 6 6 -
Identification 6 6 -
Specific Optical

Rotation
6 5 1 ไมมีเครื่องมือ

Clarity and Color of
Solution

6 6 -

Residual on Ignition 6 6 -
Heavy Metal 6 6 -
Lead 6 6 -
Acidity 6 6 -
Water 6 6 -
Chloride 6 6 -
Sulfate 6 6 -
Sulfite 6 6 -
Arsenic 6 6 -
Barium 6 6 -
Calcium 6 6 -
Sulfated Ash 6 6 -
Foreign sugar,
Soluble Starch,
Dextrins, Sulfite

6 6 -

Particle Size 6 6 -
Assay 6 6 -
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ขอมูลขอกํ าหนดมาตรฐานที่ไดจากแบบสอบถามจากโรงงานผลิตยา

DEXTROSE ANHYDROUS (Oral Grade) (Cont.)

Spec.No : D-04     Rev.No. :                             Date :
Reference(s) : USP24 / BP 98 /COA No.of Page:  2/2

Test / Method จํ านวน จํ านวนโรงงานที่เห็นวา เหตุผล
โรงงาน
ท่ีตอบ

เหมาะสม ไมเหมาะสม

IN – HOUSE  SPECIFICATION
Microbiology
   (After 10 Days of

Storage)

5 5 -

5-Hydroxymethyl
furfural and Related
Substances

5 3 2 ไมทราบวิธีวิเคราะห

Glucose Content 5 5 -
Flow Rate 5 5 -



482

ขอมูลขอกํ าหนดมาตรฐานที่ไดจากแบบสอบถามจากโรงงานผลิตยา

DEXTROSE  MONOHYDRATE (Pyrogen Free Grade)

Spec.No : D-05     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP24 / BP 98 /COA No.of Page:  1/2

Test / Method จํ านวน จํ านวนโรงงานที่เห็นวา เหตุผล
โรงงาน
ท่ีตอบ

เหมาะสม ไมเหมาะสม

Appearance 6 6 -
Solubility 6 6 -
Identification 6 6 -
Specific Optical

Rotation
6 6 -

Clarity and Color of
Solution

6 6 -

Residual on Ignition 6 6 -
Heavy Metal 6 5 1 ไมมีเครื่องมือ
Lead 6 5 1
Acidity 6 6 -
Water 6 6 -
Chloride 6 5 1
Sulfate 6 6 -
Sulfite 6 6 -
Arsenic 6 6 -
Barium 6 6 -
Calcium 6 5 -
Sulfated Ash 6 6 -
Foreign sugar,

Soluble Starch,
dextrins, Sulfite

6 6 -

Particle Size 6 4 2 เพราะวา grade ของ raw material ที่ใชอยูใช
ไดแลว, ไมมีเครื่องมือ

Endotoxin 6 6 -
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ขอมูลขอกํ าหนดมาตรฐานที่ไดจากแบบสอบถามจากโรงงานผลิตยา

DEXTROSE  MONOHYDRATE (Pyrogen Free Grade) (Cont.)

Spec.No : D-05     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP24 / BP 98 /COA No.of Page:  2/2

Test / Method จํ านวน จํ านวนโรงงานที่เห็นวา เหตุผล
โรงงาน
ท่ีตอบ

เหมาะสม ไมเหมาะสม

IN – HOUSE  SPECIFICATION
Glucose Content 4 3 1
5-Hydroxymethyl

furfural and Related
Substances

4 3 1

Bulk Density 5 2 3 เปนยาฉีด สารละลาย, ไมมีเครื่องมือ
Flow Rate 5 3 2



484

ขอมูลขอกํ าหนดมาตรฐานที่ไดจากแบบสอบถามจากโรงงานผลิตยา

DIAZEPAM

Spec.No : D-06     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) :  USP24/ BP 98 /COA No.of Page:  1/1

Test / Method จํ านวน จํ านวนโรงงานที่เห็นวา เหตุผล
โรงงาน
ท่ีตอบ

เหมาะสม ไมเหมาะสม

Appearance 6 6 -
Solubility 6 6 -
Identification 6 6 -
Melting Point 6 6 -
Heavy Metal 6 5 1
Loss on Drying 6 6 -
Related Substances

and Decomposition
Product (by HPLC)

6 4 1 ใน spec. ทํ าโดย HPLC แตบริษัททํ าโดยวิธี
TLC

Assay 6 6 -
IN – HOUSE  SPECIFICATION

Impurities 5 3 2 ขาดขอมูลและ reference
Organic Volatile

Impurities
6 4 2

UV-Absorption 5 4 1
Particle  Size 5 4 1 ใชผลจาก COA ของ Manufacturer



1
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ขอมูลขอกํ าหนดมาตรฐานที่ไดจากแบบสอบถามจากโรงงานผลิตยา

DICLOFENAC  DIETHYLAMINE

Spec.No : D-07    Rev.No. :                      Date :
Reference(s) : BP 98 /COA No.of Page:  1/1

Test / Method จํ านวน จํ านวนโรงงานที่เห็นวา เหตุผล
โรงงาน
ท่ีตอบ

เหมาะสม ไมเหมาะสม

Appearance 6 6 -
Solubility 6 6 -
Identification 6 6 -
Melting Point 6 6 -
pH 6 6 -
Clarity and Color of

Solution
6 6 -

Water (by KF) 6 6 -
Heavy Metal 6 6 -
Sulfated Ash 6 6 -
Loss on drying 6 6 -
Related Substances

(TLC)
6 4 2 ไมมีใน BP 1998

Assay 6 6 -
IN – HOUSE  SPECIFICATION

Shelf Life 5 2 3 นาจะกํ าหนดตาม Manufacturer, ไมควร
กํ าหนด
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ขอมูลขอกํ าหนดมาตรฐานที่ไดจากแบบสอบถามจากโรงงานผลิตยา

DICLOFENAC   SODIUM

Spec.No : D-08     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP 24 / BP 98 / COA No.of Page:  1/1

Test / Method จํ านวน จํ านวนโรงงานที่เห็นวา เหตุผล
โรงงาน
ท่ีตอบ

เหมาะสม ไมเหมาะสม

Appearance 8 8 -
Solubility 8 8 -
Identification 8 8 -
Melting Point 8 7 -
pH 8 8 -
Clarity and Color of

Solution
8 7 1

Water (by KF) 8 8 -
Heavy Metal 8 7 1
Loss on drying 8 7 1
Related Substances

(TLC)
8 7 1

Assay 8 8 -
IN – HOUSE  SPECIFICATION

Impurities 5 1 4 สารเปรียบเทียบหาไดยาก
Storage 1 1 - เสนอแนะเพิ่มเติม
Shelf Life 4 1 3 นาจะกํ าหนดตาม Manufacture
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ขอมูลขอกํ าหนดมาตรฐานที่ไดจากแบบสอบถามจากโรงงานผลิตยา

DICLOXACILLIN  SODIUM (Compacted)

Spec.No : D-09             Rev.No. : Date :
Reference(s) :  USP24 / BP98 / COA No.of Page:  1/1

Test / Method จํ านวน จํ านวนโรงงานที่เห็นวา เหตุผล
โรงงาน
ท่ีตอบ

เหมาะสม ไมเหมาะสม

Appearance 6 6 -
Solubility 6 6 -
Identification 6 5 1 ไมสามารถตรวจสอบไดดวย IR
Appearance of

Solution
6 6 -

pH 6 6 -
Specific Optical

Rotation
6 6 -

Water (by K.F.) 6 6 -
Sulphated Ash 6 4 1 ไมมีระบุใน USP และ BP
Related Substances
 (HPLC)

6 4 1 หาสารเปรียบเทียบไดยาก

N,N-Dimethylaniline 6 4 1 หาสารเปรียบเทียบไดยาก limit ไมตรงตาม BP
1998

Impurities (as BP) 6 6 -
2-Ethylhexanoic Acid 6 3 1 หาสารเปรียบเทียบไดยาก limit ไมตรงตาม BP

1998
Assay (HPLC) 6 6 -

IN –4 HOUSE  SPECIFICATION
Bulk Density 5 4 1 แตละบริษัทควรกํ าหนด Limit ของตนเอง
Tapped Density 5 4 1 แตละบริษัทควรกํ าหนด Limit ของตนเอง
Shelf Life 5 3 2 นาจะกํ าหนดตาม Manufacturer
Packaging and
storage

5 5 -
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ขอมูลขอกํ าหนดมาตรฐานที่ไดจากแบบสอบถามจากโรงงานผลิตยา

DIGOXIN

Spec.No : D-10     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP 24 / BP 98 / COA No.of Page:  1/1

Test / Method จํ านวน จํ านวนโรงงานที่เห็นวา เหตุผล
โรงงาน
ท่ีตอบ

เหมาะสม ไมเหมาะสม

Appearance 1 1 -
Solubility 1 1 -
Identification 1 1 -
Specific Optical

Rotation
1 1 -

Appearance of
Solution

1 1 -

Loss on Drying 1 1 -
Residue on Ignition 1 1 -
Related Substances

(HPLC)
1 1 -

Assay 1 1 -
IN-HOUSE SPECIFICATION

Retest 1 1 -
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ขอมูลขอกํ าหนดมาตรฐานที่ไดจากแบบสอบถามจากโรงงานผลิตยา

  DILTIAZEM   HYDROCHLORIDE

Spec.No : D-11     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP24  / BP98 / COA   No.of Page:  1/1

Test / Method จํ านวน จํ านวนโรงงานที่เห็นวา เหตุผล
โรงงาน
ท่ีตอบ

เหมาะสม ไมเหมาะสม

Appearance 2 2 -
Solubility 2 2 -
Identification 2 2 -
Melting Point 2 2 -
Specific  Optical

Rotation
2 2 -

pH 2 2 -
Appearance of
Solution

2 1 1

Loss on Drying 2 2 -
Residue on Ignition 2 2 -
Heavy Metal 2 1 1
Related Substances

(TLC)
2 1 1

Assay 2 2 -
IN – HOUSE  SPECIFICATION

Storage 1 1 -
Particle size 1 - 1 มีผลตอ dissolution
Shelf Life 1 - 1
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ขอมูลขอกํ าหนดมาตรฐานที่ไดจากแบบสอบถามจากโรงงานผลิตยา

DIMENHYDRINATE

Spec.No : D-12     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP24 / BP 98 / COA No.of Page:  1/1

Test / Method จํ านวน จํ านวนโรงงานที่เห็นวา เหตุผล
โรงงาน
ท่ีตอบ

เหมาะสม ไมเหมาะสม

Appearance 4 4 -
Solubility 4 4 -
Identification 4 4 -
Melting Point 4 4 -
pH 4 3 1
Loss on Drying 4 3 1
Residue on Ignition 4 2 2
Appearance of

Solution
4 3 1

Heavy Metal 4 2 2
Related Substances

(TLC)
4 2 2

Assay 4 4 -
IN – HOUSE  SPECIFICATION

Particle Size 2 1 1 ตามความเหมาะสม
Shelf-Life 2 1 1 ตามความเหมาะสม
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ขอมูลขอกํ าหนดมาตรฐานที่ไดจากแบบสอบถามจากโรงงานผลิตยา

  DOMPERIDONE

Spec.No : D-13     Rev.No. :                                   Date :
Reference(s) : BP98 /COA No.of Page:  1/1

Test / Method จํ านวน จํ านวนโรงงานที่เห็นวา เหตุผล
โรงงาน
ท่ีตอบ

เหมาะสม ไมเหมาะสม

Appearance 4 4 -
Solubility 4 4 -
Identification 4 4 -
Melting Point 4 4 -
Appearance of

Solution
4 4 -

Heavy Metal 4 3 1
Loss on Drying 4 4 -
Sulphated Ash 4 3 1
Related Substances

(HPLC)
4 3 1

Assay 4 4 -
IN – HOUSE  SPECIFICATION

Particle size 3 3 - ดู Particle size สํ าหรับการผลิตยา
suspension

Transmittance at 400
nm (C=2.5 in DMF)

3 3 -

Photosensitive 3 3 -
Clarity 1 1 -
Storage 1 1 -
Shelf Life 3 3 -
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ขอมูลขอกํ าหนดมาตรฐานที่ไดจากแบบสอบถามจากโรงงานผลิตยา

DOXYCYCLINE     HYCLATE

Spec.No : D-14     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP24 / BP 98 / COA No.of Page:  1/1

Test / Method จํ านวน จํ านวนโรงงานที่เห็นวา เหตุผล
โรงงาน
ท่ีตอบ

เหมาะสม ไมเหมาะสม

Appearance 1 1 -
Solubility 1 1 -
Identification 1 1 -
pH 1 1 -
Specific Optical

Rotation
1 1 -

Appearance of
Solution

1 1 -

Absorbance 1 1 -
Light Absorbing

Impurities
1 1 -

Heavy Metal 1 1 -
Acidity or Alkalinity
Water (by KF) 1 1 -
Residue on Ignition 1 1 -
Sulfated Ash - - -
Related Substances

(TLC)
1 1 -

Assay 1 1 -
IN – HOUSE  SPECIFICATION

Residaul Solvent 1 1 -
Shelf Life 1 1 -
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ขอมูลขอกํ าหนดมาตรฐานที่ไดจากแบบสอบถามจากโรงงานผลิตยา

DRIED  ALUMINUM  HYDROXIDE  GEL

Spec.No : D-15     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP24  / BP98 / COA No.of Page:  1/1

Test / Method จํ านวน จํ านวนโรงงานที่เห็นวา เหตุผล
โรงงาน
ท่ีตอบ

เหมาะสม ไมเหมาะสม

Appearance 5 5 -
Solubility 5 5 -
Identification 5 3 2 ยังไมมีเครื่องมือ IR , ยะนํ าไปเพิ่มเขาใน spec.

ตอไป
pH 5 5 -
Acid Neutralizing

Capacity
5 4 1

Chloride 5 5 -
Heavy Metal 5 5 -
Sulphate 5 5
Arsenic 5 4 1 ยังไมไดศึกษาวิธีการตรวจสอบ
Assay 5 5 -

IN – HOUSE  SPECIFICATION
Tapped Density 5 4 1 จะนํ าไปเพิ่มเขาใน spec. ตอไป
Microbial Limit 5 3 2 Dried แลวไมมีปญหาเรียงเชื้อ
Shelf-Life 5 3 2 ไม stock raw material
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ขอมูลขอกํ าหนดมาตรฐานที่ไดจากแบบสอบถามจากโรงงานผลิตยา

EPHEDRINE HYDROCHLORIDE For Injection

Spec.No :           E-01     Rev.No. :                              Date :
Reference(s) : USP24 / BP 98 / COA No.of Page: 1/1

Test / Method จ ํานวน จ ํานวนโรงงานที่เห็นวา เหตุผล
โรงงาน
ที่ตอบ

เหมาะสม ไมเหมาะสม

Appearance 1 1 -
Solubility 1 1 -
Identification 1 1 -
Melting Point 1 1 -
Specific Rotation 1 1 -
Acidity or Alkalinity 1 1 -
Loss on Drying 1 1 -
Residue on Ignition 1 1 -
Sulfate
Ordinary Impurities 1 1 -
Organic Volatile
  Impurities

1 1 -

Assay 1 1 -
IN – HOUSE SPECIFICATION

Bacterial Endotoxins 1 1 -
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ขอมูลขอกํ าหนดมาตรฐานที่ไดจากแบบสอบถามจากโรงงานผลิตยา

EPINEPHRINE HYDROGENTARTRATE

Spec.No : E-02     Rev.No. :                               Date :
Reference(s) : USP24 / BP 645 / COA No.of Page:  1/1

Test / Method จํ านวน จํ านวนโรงงานที่เห็นวา เหตุผล
โรงงาน
ท่ีตอบ

เหมาะสม ไมเหมาะสม

Appearance 2 2 -
Solubility 2 2 -
Identification 2 2 -
PH. 2 2 -
Melting Range 2 2 -
Norepinephrine
  Hydrogentartrate

2 1 1 สารเปรียบเทียบราคาแพง

Adrenalone
  Hydrogentartrate

2 2 -

Loss on Drying 2 2 -
Sulphated  Ash 2 2 -
Assay 2 2 -

IN – HOUSE SPECIFICATION
Color of Solution 2 2 -
Clarity of Solution 2 2 -
Palladium 2 1 1 สารเปรียบเทียบราคาแพง
Residual Solvents
(GC)

2 1 1 สารเปรียบเทียบราคาแพง
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ขอมูลขอกํ าหนดมาตรฐานที่ไดจากแบบสอบถามจากโรงงานผลิตยา

ERYTHROMYCIN ESTOLATE

Spec.No : E-03     Rev.No. :                                              Date :
Reference(s) : USP24 / BP 98 / COA No.of Page:  1/1

Test / Method จํ านวน จํ านวนโรงงานที่เห็นวา เหตุผล
โรงงาน
ท่ีตอบ

เหมาะสม ไมเหมาะสม

Appearance 3 3 -
Solubility 3 3 -
Identification 3 3 -
PH 3 3 -
Related Substances 3 1 2 สารเปรียบเทียบหาไดยาก
Dodecyl Sulphate 3 3 -
Water 3 3 -
Sulphated Ash 3 3 -
Assay 3 3 -

IN – HOUSE SPECIFICATION
Particle size 1 1 - สํ าหรับบรรจุแคปซูล และ tablet



ขอมูลขอกํ าหนดมาตรฐานที่ไดจากแบบสอบถามจากโรงงานผลิตยา

ERYTHROMYCIN STEARATE

Spec.No : E-04     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP24 / BP 98 / COA No.of Page:  1/2

Test / Method จํ านวน จํ านวนโรงงานที่เห็นวา เหตุผล
โรงงาน
ท่ีตอบ

เหมาะสม ไมเหมาะสม

Appearance 5 5 -
Solubility 5 5 -
Identification 5 4 1 จะทํ าการเพิ่มเขาใน spec. ตอไป
pH 5 5 -
Water 5 4 1
Sulphated Ash 5 4 1
Erythromycin
  Stearate

5 5 -

Erythromycin
  Stearate and Free
  Stearic Acid

5 5 -

Storage 5 4 1
Assay (meicro) 5 5 -

IN – HOUSE SPECIFICATION
Particle size 2 2 - สํ าหรับบรรจุแคปซูล
Crystallinity 6 3 3
Particle Size (1) or (2) 5 5 -
Free Stearic Acid 5 2 3 สารเปรียบเทียบหาไดยาก
Erythromycin A Enol
  Ether

5 2 3 สารเปรียบเทียบหาไดยาก

Erythromycin B 5 2 3 สารเปรียบเทียบหาไดยาก
Erythromycin C 5 2 3 สารเปรียบเทียบหาไดยาก
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ขอมูลขอกํ าหนดมาตรฐานที่ไดจากแบบสอบถามจากโรงงานผลิตยา

ERYTHROMYCIN STEARATE  (cont.)

Spec.No : E-04     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP24 / BP 98 / COA No.of Page:  2/2

Test / Method จํ านวน จํ านวนโรงงานที่เห็นวา เหตุผล
โรงงาน
ท่ีตอบ

เหมาะสม ไมเหมาะสม

IN – HOUSE SPECIFICATION
Bulk volume 5 1 4 สํ าหรับบรรจุแคปซูล
Shelf Life 5 2 3 สํ าหรับบรรจุแคปซูล
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ขอมูลขอกํ าหนดมาตรฐานที่ไดจากแบบสอบถามจากโรงงานผลิตยา

EUGENOL

Spec.No : E-05     Rev.No. :                     Date :
Reference(s) : USP24 / BP 98 / COA    No.of Page:  1/1

Test / Method จํ านวน จํ านวนโรงงานที่เห็นวา เหตุผล
โรงงาน
ท่ีตอบ

เหมาะสม ไมเหมาะสม

Appearance 5 5 -
Odor 5 4 1 Solubility in 70 parent alcohol
Solubility 5 5 -
Solubility in 70
  Percent Alcohol

5 5 -

Specific Gravity 5 4 1
Distilling Range 5 3 2
Refractive Index 5 4 1
Heavy Metals 5 4 1
Hydrocarbons 5 4 1
Limit of Phenol 5 4 1
Packaging and
  Storage

5 4 1

IN – HOUSE SPECIFICATION
Assay (GC) 4 4 -
Acidity/Alkalinity 1 1 -
Weight per ml 1 1 -
Dimeric and
Oligomeric
Compounds

1 1 -

Sulphated Ash 1 1 -
Storage 4 4 -
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ขอมูลขอกํ าหนดมาตรฐานที่ไดจากแบบสอบถามจากโรงงานผลิตยา

FAMOTIDINE

Spec.No : F-01     Rev.No. :                            Date :
Reference(s) : USP24 / BP 98 / COA         No.of Page : 1/1

Test / Method จํ านวน จํ านวนโรงงานที่เห็นวา เหตุผล
โรงงาน
ท่ีตอบ

เหมาะสม ไมเหมาะสม

Appearance 3 3 -
Solubility 3 3 -
Identification 3 3 -
Loss on Drying
(at 80±2๐C under
vacuum)

3 2 1

Residue on Ignition 3 2 1
Heavy Metals 3 2 1
Chromatographic
  Purity

3 2 1

Organic Volatile
  Impurities

3 2 1

Assay 3 3 -
IN – HOUSE SPECIFICATION

Melting Range 2 2 -
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ขอมูลขอกํ าหนดมาตรฐานที่ไดจากแบบสอบถามจากโรงงานผลิตยา

FELODIPINE

Spec.No : F-02     Rev.No. :                                     Date :
Reference(s) : USP24 / BP 98 / COA   No.of Page : 1/1

Test / Method จํ านวน จํ านวนโรงงานที่เห็นวา เหตุผล
โรงงาน
ท่ีตอบ

เหมาะสม ไมเหมาะสม

Appearance 1 1 -
Solubility 1 1 -
Identification 1 1 -
Appearance of
  Solution

1 1 -

Absorbance 1 1 -
Related Substances 1 1 -
Loss on Drying 1 1 -
Sulphated Ash 1 1 -
Impurities 1 1 -
Storage 1 1 -
Assay 1 1 -

IN – HOUSE SPECIFICATION
Melting point 1 1 -
Heavy metals 1 1 -
Isopropanol 1 1 -
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ขอมูลขอกํ าหนดมาตรฐานที่ไดจากแบบสอบถามจากโรงงานผลิตยา

FERROUS GLUCONATE

Spec.No : F-03     Rev.No. :                                    Date :
Reference(s) : USP24 / BP 98 / COA             No.of Page : 1/2

Test / Method จํ านวน จํ านวนโรงงานที่เห็นวา เหตุผล
โรงงาน
ท่ีตอบ

เหมาะสม ไมเหมาะสม

Appearance 4 4 -
Solubility 4 4 -
Identification 4 4 -
Appearance of
  Solution

4 4 -

pH 4 4 -
Sucrose and
  Reducing Sugars

4 2 2

Chlorides 4 4 -
Oxalates 4 4 -
Sulphates 4 4 -
Arsenic 4 2 2
Barium 4 4 -
Ferric Ion 4 4 -
Heavy Metals 4 2 2 ที่ไมไดทํ าการทดสอบ เน่ืองจากใชผลอางอิง

การทอสอบของ Manufacturer (COA) ซ่ึงคิด
วาจะพอแลวในการตัดสินใจ

Loss on Drying 4 4 -
Microbial
  Contamination

4 4 -

Assay 4 4 -
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ขอมูลขอกํ าหนดมาตรฐานที่ไดจากแบบสอบถามจากโรงงานผลิตยา

FERROUS GLUCONATE

Spec.No : F-03     Rev.No. :                                    Date :
Reference(s) : USP24 / BP 98 / COA             No.of Page : 1/2

Test / Method จํ านวน จํ านวนโรงงานที่เห็นวา เหตุผล
โรงงาน
ท่ีตอบ

เหมาะสม ไมเหมาะสม

IN – HOUSE SPECIFICATION
Shelf Life 3 1 2 ไมกํ าหนด จะดูตามความเหมาะสม, นาจะ

กํ าหนดตาม Manufacturer

File : QF-03
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ขอมูลขอกํ าหนดมาตรฐานที่ไดจากแบบสอบถามจากโรงงานผลิตยา

FLAVOXATE     HYDROCHLORIDE

Spec.No :    F-04       Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP24 / BP 98 / COA             No.of Page : 1/1

Test / Method จํ านวน จํ านวนโรงงานที่เห็นวา เหตุผล
โรงงาน
ท่ีตอบ

เหมาะสม ไมเหมาะสม

Appearance 2 2 -
Solubility 2 2 -
Identification 2 2 -
Heavy Metals 2 1 1
Related Substances 2 1 1
3-Methylflavone-8-
Carboxylic Acid

2 1 1

Loss on Drying 2 2 -
Sulphated Ash 2 1 1
Organic Volatile
  Impurities

2 1 1

Assay 2 2 -
IN – HOUSE SPECIFICATION

Organic Residual
  Solvents

1 1 -

Particle Size 2 2 -
Bulk  Density (g/ml) 1 1 -
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ขอมูลขอกํ าหนดมาตรฐานที่ไดจากแบบสอบถามจากโรงงานผลิตยา

FLUMETHASONE   PIVALATE

Spec.No :    F-05       Rev.No. :                                   Date :
Reference(s) : USP24 / BP 98 / COA         No.of Page : 1/1

Test / Method จํ านวน จํ านวนโรงงานที่เห็นวา เหตุผล
โรงงาน
ท่ีตอบ

เหมาะสม ไมเหมาะสม

Appearance 2 2 -
Solubility 2 2 -
Identification 2 2 -
Specific Rotation 2 2 -
Loss on Drying 2 2 -
Chromatographic
  Purity

2 1 1

Assay 2 2 -
IN – HOUSE SPECIFICATION

Melting Point 2 2 -
Residue on Ignition 2 2 -
Specific Absorbance
(237 nm) A (1%, 1cm.)

2 2 -

Related Substances 2 2 -
Residual Solvent 2 2 -
Particle Size 2 2 -
Storage Condition 2 1 1 เปนขอเสนอแนะที่ควรจะทํ า
Type of Container 2 1 1 เปนขอเสนอแนะที่ควรจะทํ า
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ขอมูลขอกํ าหนดมาตรฐานที่ไดจากแบบสอบถามจากโรงงานผลิตยา

FLUNARIZINE     DIHYDROCHLORIDE

Spec.No :     F-06           Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) :          USP24 / BP 98 / COA             No.of Page : 1/1

Test / Method จํ านวน จํ านวนโรงงานที่เห็นวา เหตุผล
โรงงาน
ท่ีตอบ

เหมาะสม ไมเหมาะสม

Appearance 3 3 -
Solubility 3 3 -
Identification 3 3 -
Melting Point 3 2 1
Loss on Drying 3 3 -
Sulphated Ash 3 1 2
Heavy Metals 3 1 2 อางอิงจาก COA ของผูผลิต
Chromatographic
  Purity

3 1 2

Assay - - -
IN – HOUSE SPECIFICATION

Color (1% in
methanol)

2 1 1

Residual Solvents 2 1 1
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ขอมูลขอกํ าหนดมาตรฐานที่ไดจากแบบสอบถามจากโรงงานผลิตยา

FLUNARIZINE    HYDROCHLORIDE

Spec.No :      F-07        Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP 24 / BP 98 / COA              No.of Page : 1/1

Test / Method จํ านวน จํ านวนโรงงานที่เห็นวา เหตุผล
โรงงาน
ท่ีตอบ

เหมาะสม ไมเหมาะสม

Appearance 5 5 -
Solubility 5 5 -
Identification 5 4 1
Appearance of
  Solution

5 5 -

Transmittance 5 5 -
PH 5 4 1
Related Substances 5 3 2 ยังไมไดใช HPLC ในการวิเคราะห
Heavy Metals 5 4 1
Loss on Drying 5 5 -
Sulphated Ash 5 5 -
Assay 5 5 -

IN – HOUSE SPECIFICATION
Bulk Density 1 1 - สํ าหรับบรรจุใน capsule
Tap Density 1 1 - สํ าหรับบรรจุใน capsule
Residual Solvent 1 - - 1
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ขอมูลขอกํ าหนดมาตรฐานที่ไดจากแบบสอบถามจากโรงงานผลิตยา

FLUOXETINE HYDROCHLORID

Spec.No :         F-08           Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP 24 / BP 98 / COA                  No.of Page : 1/1

Test / Method จํ านวน จํ านวนโรงงานที่เห็นวา เหตุผล
โรงงาน
ท่ีตอบ

เหมาะสม ไมเหมาะสม

Appearance 5 5 -
Solubility 5 5 -
Identification 5 5 -
Water 5 4 1
Heavy Metals 5 4 1
Related Compounds 5 3 2 ยังไมมีเครื่องมือ
Organic Volatile
  Impurities

5 3 2 ยังไมมีเครื่องมือ

Assay 5 5 -
IN – HOUSE SPECIFICATION

pH 1 1 -
Melting Range 4 4 -
Specific Rotation 1 1 -
Sulphated Ash 1 1 -
Appearance of
Solution

1 1 -

Storage Condition 1 1 -
Residual Solvents 4 2 2 ยังไมมีวิธีวิเคราะห, บางหัวขอไมกํ าหนดใน

USP หรือ BP
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ขอมูลขอกํ าหนดมาตรฐานที่ไดจากแบบสอบถามจากโรงงานผลิตยา

FORMALDEHYDE SOLUTION

Spec.No :      F-09       Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP 24 / BP 98 / COA No.of Page : 1/1

Test / Method จํ านวน จํ านวนโรงงานที่เห็นวา เหตุผล
โรงงาน
ท่ีตอบ

เหมาะสม ไมเหมาะสม

Appearance 2 2 -
Solubility 2 2 -
Identification 2 2 -
Appearance of
  Solution

2 2 -

Acidity 2 2 -
Methanol 2 1 1 ใชภายนอก
Sulphated Ash 2 2 -
Assay 2 2 -

IN – HOUSE SPECIFICATION
Free Acid (as Formic
  Acid)

2 1 1 ใชภายนอก

Iron 2 1 1 ใชภายนอก
Specific Gravity,25๐C 2 2 -
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ขอมูลขอกํ าหนดมาตรฐานที่ไดจากแบบสอบถามจากโรงงานผลิตยา

FORMOTEROL   FUMARATE   DIHYDRATE

Spec.No :      F-10     Rev.No. :                                               Date :
Reference(s) : USP24 / BP 98 / COA  No.of Page : 1/1

Test / Method จํ านวน จํ านวนโรงงานที่เห็นวา เหตุผล
โรงงาน
ท่ีตอบ

เหมาะสม ไมเหมาะสม

Appearance 2 2 -
Solubility 2 2 -
Identification 2 2 -
Chromatographic
  Impurities

2 2 -

Isopropyl alcohol 2 2 -
Diastereomers 2 2 -
Water 2 2 -
Fumarate 2 2 -
Assay 2 2 -
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ขอมูลขอกํ าหนดมาตรฐานที่ไดจากแบบสอบถามจากโรงงานผลิตยา

FUROSEMIDE (FRUSEMIDE)

Spec.No :    F-11          Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP 24 / BP 98 / COA    No.of Page : 1/1

Test / Method จํ านวน จํ านวนโรงงานที่เห็นวา เหตุผล
โรงงาน
ท่ีตอบ

เหมาะ4
สม

ไมเหมาะสม

Appearance 4 4 -
Solubility 4 4 -
Identification 4 4 -
Related substances 4 3 1 ยังไมไดศึกษา
Chlorides 4 4 -
Sulphates 4 4 -
Heavy Metals 4 4 -
Loss on Drying 4 4 -
Sulphated Ash 4 4 -
Storage 4 4 -
Impurities 4 4 -
Assay 4 4 -

IN – HOUSE SPECIFICATION
Particle Size 4 2 2 ยังไมมีเครื่องมือ, ไมกํ าหนดใน limit
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ขอมูลขอกํ าหนดมาตรฐานที่ไดจากแบบสอบถามจากโรงงานผลิตยา

FUROSEMIDE (FRUSEMIDE)  For Injection

Spec.No :     F-12     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP 24 / BP 98 / COA                  No.of Page : 1/1

Test / Method จํ านวน จํ านวนโรงงานที่เห็นวา เหตุผล
โรงงาน
ท่ีตอบ

เหมาะสม ไมเหมาะสม

Appearance 1 1 -
Solubility 1 1 -
Identification 1 1 -
Related substances 1 1 -
Chlorides 1 1 -
Sulphates 1 1 -
Heavy Metals 1 1 -
Loss on Drying 1 1 -
Sulphated Ash 1 1 -
Storage 1 1 -
Impurities - - -
Assay 1 1 -

IN – HOUSE SPECIFICATION
Bacterial Endotoxins
  (USP)

1 1 -

Microbial Limit Test 1 1 -
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ขอมูลขอกํ าหนดมาตรฐานที่ไดจากแบบสอบถามจากโรงงานผลิตยา

GEMFIBROZIL

Spec.No :       G-01          Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP 24 / BP 98 / COA No.of Page:  1/1

Test / Method จํ านวน จํ านวนโรงงานที่เห็นวา เหตุผล
โรงงาน
ท่ีตอบ

เหมาะสม ไมเหมาะสม

Appearance * 7 7 -
Solubility 7 7 -
Identification 7 7 -
Melting Range 7 7 -
Water 7 6 1
Heavy Metals 7 5 2 อางอิงจาก COA ของผูผลิต
Chromatographic
  Purity

7 3 4 ไมมีเครื่องมือ

Organic Volatile
  Impurities

7 2 5 ขาดเครื่องมือ, สาร std. ราคาแพง

Assay 7 7 -
IN – HOUSE SPECIFICATION

Residual Solvents 5 1 4 ซ้ํ าซอนกับ organic volatile impurities หาสาร
เปรียบเทียบยาก ราคาแพง

Particle Size 5 2 3 ไมมีเครื่องมือ, ใช COA ของผูผลิต
Bulk Density 5 3 2 อางอิงจาก COA ของผูผลิต
Tapped Density 5 3 2 อางอิงจาก COA ของผูผลิต
Related Substances 5 2 3 หาสารเปรียบเทียบยาก ราคาแพง
Storage 2 2 -
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ขอมูลขอกํ าหนดมาตรฐานที่ไดจากแบบสอบถามจากโรงงานผลิตยา

GLIBENCLAMIDE

Spec.No :      G-02     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP 24 / BP 98 / COA No.of Page:  1/1

Test / Method จํ านวน จํ านวนโรงงานที่เห็นวา เหตุผล
โรงงาน
ท่ีตอบ

เหมาะสม ไมเหมาะสม

Appearance * 5 5 -
Solubility 5 5 -
Identification 5 4 1 จะทํ าการเพิ่มใน spec.
Appearance of
  Solution

5 3 2

Related Substances 5 5 -
Heavy Metals 5 3 2
Loss on Drying 5 5 -
Sulphated Ash 5 3 2
Assay 5 5

IN – HOUSE SPECIFICATION
Storage 1 1 -
Meting Point 1 1 -
Particle Size* 4 1 3 ยังไมมีเครื่องมือ, ไมควรกํ าหนดควรขึ้นกับแต

ละบริษัท, ใชผลจาก COA ของ Manufacturer
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ขอมูลขอกํ าหนดมาตรฐานที่ไดจากแบบสอบถามจากโรงงานผลิตยา

GOSERELIN ACETATE

Spec.No : G-03     Rev.No. :                               Date :
Reference(s) : USP 24 / BP 98 / COA No.of Page:  1/1

Test / Method จํ านวน จํ านวนโรงงานที่เห็นวา เหตุผล
โรงงาน
ท่ีตอบ

เหมาะสม ไมเหมาะสม

Appearance 1 1 -
Solubility 1 1 -
Identification 1 1 -
Appearance of
  Solution

1 1 -

Acidity or Alkalinity 1 1 -
Related Substances 1 1 -
Guaiacol 1 1 -
Chlorides and
  Monochlorhydrins

1 1 -

Heavy Metals 1 1 -
Loss on Drying 1 1 -
Sulphated Ash 1 1 -
Assay 1 1 -

IN – HOUSE SPECIFICATION
Beta Isomer 1 1 -
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ขอมูลขอกํ าหนดมาตรฐานที่ไดจากแบบสอบถามจากโรงงานผลิตยา

GUAIFENESIN

Spec.No : G-04     Rev.No. :                               Date :
Reference(s) : USP 24 / BP 98 / COA No.of Page:  1/1

Test / Method จํ านวน จํ านวนโรงงานที่เห็นวา เหตุผล
โรงงาน
ท่ีตอบ

เหมาะสม ไมเหมาะสม

Appearance 8 8 -
Solubility 8 8 -
Identification 8 8 -
Appearance of
  Solution

8 7 1

Acidity or Alkalinity 8 7 1
Related Substances 8 5 3 ไมมีสาร std., ราคาแพง
Guaiacol 8 4 4 ไมมีสาร std., ราคาแพง
Chlorides and
  Monochlorhydrins

8 5 3 เครื่องมือไมพรอม

Heavy Metals 8 6 2
Loss on Drying 8 8 -
Sulphated Ash 8 7 1
Assay 8 8 -

IN – HOUSE SPECIFICATION
Beta Isomer 6 4 2 ไมทราบวิธีทดสอบ
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ขอมูลขอกํ าหนดมาตรฐานที่ไดจากแบบสอบถามจากโรงงานผลิตยา

HALOPERIDOL

Spec.No : H-01     Rev.No. :                              Date :
Reference(s) : USP 24 / BP 98 / COA No.of Page:  1/1

Test / Method จํ านวน จํ านวนโรงงานที่เห็นวา เหตุผล
โรงงาน
ท่ีตอบ

เหมาะสม ไมเหมาะสม

Appearance 4 4 -
Solubility 4 4 -
Identification 4 4 -
Appearance of
  Solution

4 4 -

Related Substances 4 3 1 จะทํ าการศึกษาเพิ่มเติม และใสใน spec
Loss on Drying 4 4 -
Sulphated Ash 4 4 -
Limit of 4,4-bis [4-(p-
  Chlorophenyl)-4-
  Hydroxypiperidino]
  Butyrophenone

4 3 -

Organic Volatile
  Impurities

4 2 1 จะทํ าการศึกษาเพิ่มเติม และใสใน spec

Storage 4 3 1
Assay 4 4 -

IN – HOUSE SPECIFICATION
Residual on Ignition 2 1 1
Residual Solvents 4 2 2 ยังไมไดศึกษาวิธี
Sieve Residue
  100 µm
  65  µm

3 2 1 ยังไมมีเครื่องมือ
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ขอมูลขอกํ าหนดมาตรฐานที่ไดจากแบบสอบถามจากโรงงานผลิตยา

HISTIDINE   HYDROCHLORIDE   MONOHYDRATE (For Injection)

Spec.No : H-02              Rev.No. :                               Date :
Reference(s) : USP 24 / BP 98 / COA No.of Page:  1/1

Test / Method จํ านวน จํ านวนโรงงานที่เห็นวา เหตุผล
โรงงาน
ท่ีตอบ

เหมาะสม ไมเหมาะสม

Appearance 1 1 -
Solubility 1 1 -
Identification 1 1 -
Appearance of
  Solution

1 1 -

pH 1 1 -
Specific Optical
  Rotation

1 1 -

Ninhydrin-Positive
  Substances

1 1 -

Sulphates - - -
Ammonium 1 1 -
Iron 1 1 -
Heavy Metals 1 1 -
Loss on Drying 1 1 -
Sulphated Ash 1 1 -
Storage 1 1 -
Assay 1 1 -

IN – HOUSE SPECIFICATION
Pyrogen 1 1 -
Other Amino Acids 1 1 -
Bacterial Endotoxin 1 1 -
Arsenic (As2O3) 1 1 -
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ขอมูลขอกํ าหนดมาตรฐานที่ไดจากแบบสอบถามจากโรงงานผลิตยา

HYDRALAZINE HYDROCHLORIDE

Spec.No : H -03 Rev.No. :                                   Date :
Reference(s) : USP 24 / BP 98 / COA No.of Page:  1/1

Test / Method จํ านวน จํ านวนโรงงานที่เห็นวา เหตุผล
โรงงาน
ท่ีตอบ

เหมาะสม ไมเหมาะสม

Appearance 2 2 -
Solubility 2 2 -
Identification 2 2 -
PH 2 2 -
Loss on Drying 2 1 1
Residue on Ignition 2 1 1
Water-Insoluble
  Substances

2 1 1

Heavy Metals 2 1 1
Limit of Hydrazine 2 1 1
Chromatographic
  Purity

2 1 1

Organic Volatile
  Impurities

2 1 1

Assay 2 2 -

IN – HOUSE SPECIFICATION
Residual Solvents 2 2 -
Storage 1 1 -
Particle Size 2 2 -
Bulk Density /
Tapped

2 2 -
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ขอมูลขอกํ าหนดมาตรฐานที่ไดจากแบบสอบถามจากโรงงานผลิตยา

HYDROCHLOROTHIAZIDE

Spec.No : H-04         Rev.No. :                                       Date :
Reference(s) : USP 24 / BP 98 / COA        No.of Page:  1/1

Test / Method จํ านวน จํ านวนโรงงานที่เห็นวา เหตุผล
โรงงาน
ท่ีตอบ

เหมาะสม ไมเหมาะสม

Appearance 4 4 -
Solubility 4 4 -
Identification 4 4 -
Acidity or Alkalinity 4 3 1
Related Substances 4 1 3 สาร std หายาก ราคาแพง
Chlorides 4 4 -
Loss on Drying 4 4 -
Sulphated Ash 4 3 1
Impurities - - -
Assay - - -

IN – HOUSE SPECIFICATION
Selenium 3 1 2 สารเปรียบเทียบหาไดยาก ราคาสูง
4-amino-6-
  chlorobenzene-1,3-
  disulphonamide

3 1 2 สารเปรียบเทียบหาไดยาก ราคาสูง

Particle Size 1 1 -
Organic Volatile
  Impurities

3 1 2 สารเปรียบเทียบหาไดยาก ราคาสูง

Storage 1 1 -
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ขอมูลขอกํ าหนดมาตรฐานที่ไดจากแบบสอบถามจากโรงงานผลิตยา

HYDROCORTISONE

Spec.No : H-05 Rev.No. :                             Date :
Reference(s) : USP 24 / BP 98 / COA           No.of Page:  1/1

Test / Method จํ านวน จํ านวนโรงงานที่เห็นวา เหตุผล
โรงงาน
ท่ีตอบ

เหมาะสม ไมเหมาะสม

Appearance 2 2 -
Solubility 2 2 -
Identification 2 2 -
Specific Rotation 2 2 -
Loss on Drying 2 2 -
Residue on Ignition 2 2 -
Chromatographic
  Purity

2 1 1 ยังไมใช HPLC ในการวิเคราะห

Organic Volatile
  Impurities

2 1 1

Assay 2 2 -
IN – HOUSE SPECIFICATION

Identification 2 1 1 จะทํ าการศึกษา และเพิ่มเขาใน spect.
Light Absorption 1 1 - ยังไมมีเครื่องมือ
Melting Range 1 1 - ยังไมมีเครื่องมือ
Particle Size 2 1 1 ยังไมมีเครื่องมือ
Storage 1 1 -
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ขอมูลขอกํ าหนดมาตรฐานที่ไดจากแบบสอบถามจากโรงงานผลิตยา

HYDROCORTISONE ACETATE

Spec.No : H-06 Rev.No. :                                   Date :
Reference(s) : USP 24 / BP 98 / COA No.of Page:  1/1

Test / Method จํ านวน จํ านวนโรงงานที่เห็นวา เหตุผล
โรงงาน
ท่ีตอบ

เหมาะสม ไมเหมาะสม

Appearance 2 2 -
Solubility 2 2 -
Identification 2 1 1 ไมมีเครื่องมือ IR ในการตรวจวิเคราะห
Chromatographic
purity

2 2 -

Specific Rotation 2 2 -
Loss on Drying 2 2 -
Related substances 2 2 -
Residue on Ignition 2 2 -
Ordinary Impurities - - -
Other Impurities - - -
Assay - - -

IN – HOUSE SPECIFICATION
Osmium 2 1 1 ไมมีเครื่องมือ
Particle Size 2 2 -
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ขอมูลขอกํ าหนดมาตรฐานที่ไดจากแบบสอบถามจากโรงงานผลิตยา

HYDROGEN   PEROXIDE   SOLUTION (50 PER CENT)

Spec.No : H-07  Rev.No. :                             Date :
Reference(s) : USP 24 / BP 98 / COA             No.of Page:  1/1

Test / Method จํ านวน จํ านวนโรงงานที่เห็นวา เหตุผล
โรงงาน
ท่ีตอบ

เหมาะสม ไมเหมาะสม

Appearance 2 2 -
Solubility 2 2 -
Identification 2 2 -
Acidity 2 2 -
Organic Stabilizers 2 2 -
Non-Volatile Residue 2 2 -

IN – HOUSE SPECIFICATION
Assay 2 2 -
Storage 1 1 -
Stability 2 2 -



524

ขอมูลขอกํ าหนดมาตรฐานที่ไดจากแบบสอบถามจากโรงงานผลิตยา

HYOSCINE BUTYLBROMIDE

Spec.No : H-08   Rev.No. :                    Date :
Reference(s) : USP 24 / BP 98 / COA No.of Page:  1/1

Test / Method จํ านวน จํ านวนโรงงานที่เห็นวา เหตุผล
โรงงาน
ท่ีตอบ

เหมาะสม ไมเหมาะสม

Appearance 4 4 -
Solubility 4 4 -
Identification 4 4 -
Appearance of
  Solution

4 3 1

pH 4 4 -
Specific Optical
  Rotation

4 3 1

Chromatographic
  Purity

4 2 2 ยังไมไดใช HPLC

Hyoscine and Other
  Related Substances

4 3 1 ยังไมไดใช HPLC

Sulphated Ash 4 3 1
Assay 4 4 -

IN – HOUSE SPECIFICATION
Storage 1 1 -
Loss on Drying 1 1 -
Apo-Compound 1 1 -
Microbiology 4 4 -
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ขอมูลขอกํ าหนดมาตรฐานที่ไดจากแบบสอบถามจากโรงงานผลิตยา

IBUPROFEN

Spec.No : I-01 Rev.No. :                                  Date :
Reference(s) : USP 24 / BP 98 / COA             No.of Page :  1/1 

Test / Method จํ านวน จํ านวนโรงงานที่เห็นวา เหตุผล
โรงงาน
ท่ีตอบ

เหมาะสม ไมเหมาะสม

Appearance 7 7 -
Solubility 7 7 -
Identification 7 7 -
Appearance of
  Solution

7 6 1

Optical Rotation 7 4 4 ยังไมมีเครื่องมือ
Related Substances 7 2 7 ไมมีสาร standard, ราคาแพงมาก
Heavy Metals 7 5 3
Loss on Drying 7 6 1
Sulfated Ash - - -
Impurities - - -
Assay - - -

IN – HOUSE SPECIFICATION
Residual Solvents 10 4 6 สารเปรียบเทียบหาไดยาก ราคาแพง
Melting Range 2 2 -
Storage 1 1 -
Medium Particle Size 10 6 4 ไมควรกํ าหนดเปนมาตรฐานกลาง
Bulk Density
  Untapped, Tapped

10 7 3
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ขอมูลขอกํ าหนดมาตรฐานที่ไดจากแบบสอบถามจากโรงงานผลิตยา

INDOMETACIN

Spec.No : I-02 Rev.No. :                                     Date :
Reference(s) : USP 24 / BP 98 / COA                               No.of Page :  1/1

Test / Method จํ านวน จํ านวนโรงงานที่เห็นวา เหตุผล
โรงงาน
ท่ีตอบ

เหมาะสม ไมเหมาะสม

Appearance 3 3 -
Solubility 3 3 -
Identification 3 3 -
Related Substances 3 1 2 อางอิงจาก COA ของผูผลิต
Heavy Metals 3 1 2 อางอิงจาก COA ของผูผลิต
Loss on Drying 3 3 -
Sulphated Ash 3 1 2 อางอิงจาก COA ของผูผลิต
Impurities - - -
Assay - - -

IN - HOUSE SPECIFICATION
Melting Range 1 1 -
Particle size 1 1 - มีผลตอ solubility ของยา
Storage 1 1 -
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ขอมูลขอกํ าหนดมาตรฐานที่ไดจากแบบสอบถามจากโรงงานผลิตยา

INOSITOL NICOTINATE

Spec.No :            I-03       Rev.No. :                                      Date :
Reference(s) : USP 24 / BP 98 / COA         No.of Page :  1/1
 

Test / Method จํ านวน จํ านวนโรงงานที่เห็นวา เหตุผล
โรงงาน
ท่ีตอบ

เหมาะสม ไมเหมาะสม

Appearance 1 1 -
Solubility 1 1 -
Identification 1 1 -
Clarity and Colour of
  Solution

1 1 -

Heavy Metals 1 1 -
Chloride - - -
Free Nicotinic Acid - - -
Related Substances 1 1 -
Acetone - - -
Loss on Drying 1 1 -
Sulphated Ash 1 1 -
Assay 1 1 -
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ขอมูลขอกํ าหนดมาตรฐานที่ไดจากแบบสอบถามจากโรงงานผลิตยา

ISONIAZID

Spec.No : I-04  Rev.No. :                                Date :
Reference(s) : USP 24 / BP 98 / COA                       No.of Page :  1/1

Test / Method จํ านวน จํ านวนโรงงานที่เห็นวา เหตุผล
โรงงาน
ท่ีตอบ

เหมาะสม ไมเหมาะสม

Appearance 3 3 -
Solubility 3 3 -
Identification 3 3 -
Appearance of
  Solution

3 3 -

pH 3 3 -
Hydrazine and
  Related Substances

3 2 1 ไมมีสาร standard

Heavy Metals 3 3 -
Loss on Drying 3 3 -
Sulphated Ash 3 3 -
Assay 3 3 -

IN – HOUSE SPECIFICATION
Tapping Volume 3 3 -
Particle size 1 1 - มีผลตอ solubility ของยา
Bulk Density 1 1 -
Fineness 3 3 -
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ขอมูลขอกํ าหนดมาตรฐานที่ไดจากแบบสอบถามจากโรงงานผลิตยา

ISOSORBIDE -5- MONONITRATE

Spec.No : I-05     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : Specification No.of Page :  1/1 

Test / Method จํ านวน จํ านวนโรงงานที่เห็นวา เหตุผล
โรงงาน
ท่ีตอบ

เหมาะสม ไมเหมาะสม

Appearance 4 3 1 ไมมี cell ขนาด 5 cm สํ าหรับ spectroscopy
Solubility 4 3 1
Identification 4 3 1
Melting Point 4 2 2 หาไมได
Specific Optical

Rotation
4 3 1

Appearance of
Solution

4 3 1

Related Substances 4 3 1
Isosorbide 4 2 2 ไมมีระบุใน BP 1998
Heavy Metals 4 2 2 ไมมีระบุใน BP 1998
Loss on Drying 4 3 1
Assay 4 4 -

IN – HOUSE  SPECIFICATION
Moisture content 3 2 1
Particle size 2 1 1
Microbial Limit 1 1 -
Storage Condition 4 3 1 เปนขอเสนอแนะวาควรจะทํ าการทดสอบ
Type of Container 4 3 1 เปนขอเสนอแนะวาควรจะทํ าการทดสอบ
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ขอมูลขอกํ าหนดมาตรฐานที่ไดจากแบบสอบถามจากโรงงานผลิตยา

DILUTED ISOSORBIDE DINITRATE
Spec.No : I-06 Rev.No. :                     Date :
Reference(s) : USP 24 / BP 98 / COA     No.of Page :  1/1 

Test / Method จ ํานวน จ ํานวนโรงงานที่เห็นวา เหตุผล
โรงงาน
ที่ตอบ

เหมาะสม ไมเหมาะสม

Appearance 3 3 -
Solubility 3 3 -
Identification 3 3 -
Inorganic Nitrates 3 2 1 ไมมีใน USP
Isosorbide 5-nitrate
  and isosorbide 2-
  nitrate

3 3 -

Impurities 3 2 1 ไมควรกํ าหนดซํ้ าซอน
Storage 3 3 -
Caution 3 3 -
Assay 3 3 -

IN – HOUSE SPECIFICATION
Particle Size 3 3 -
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ขอมูลขอกํ าหนดมาตรฐานที่ไดจากแบบสอบถามจากโรงงานผลิตยา

KANAMYCIN ACID SULPHATE (Sterile)

Spec.No : K-01     Rev.No. :                               Date :
Reference(s) : USP 24 / BP 98 / COA No.of Page :  1/1

Test / Method จํ านวน จํ านวนโรงงานที่เห็นวา เหตุผล
โรงงาน
ท่ีตอบ

เหมาะสม ไมเหมาะสม

Appearance 3 3 -
Solubility 3 3 -
Identification 3 3 -
pH 3 3 -
Specific Optical
  Rotation

3 3 -

Kanamycin B 3 2 1 สารเปรียบเทียบหาไดยาก
Loss on Drying 3 2 -
Sulphated ash 3 3 -
Sulphate 3 3 -
Sterility 3 3 -
Pyrogens 3 3 -
Storage 3 3 -
Assay 3 3 -

IN – HOUSE SPECIFICATION
Color of Solution 2 2 -
Dissolve Rate 2 2 -
Heavy Metals 2 2 -
Ammonia Content 2 2 -
Bulk Volume 2 2 -
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ขอมูลขอกํ าหนดมาตรฐานที่ไดจากแบบสอบถามจากโรงงานผลิตยา

KETOCONAZOLE

Spec.No : K-02     Rev.No. :                               Date :
Reference(s) : USP 24 / BP 98 / COA No.of Page :  1/1

Test / Method จํ านวน จํ านวนโรงงานที่เห็นวา เหตุผล
โรงงาน
ท่ีตอบ

เหมาะสม ไมเหมาะสม

Appearance 10 10 -
Solubility 10 10 -
Identification 10 10 -
Melting Range 10 10 -
Specific Rotation 10 8 2 เลือกทํ าเฉพาะบางหัวขอ, จะทํ าการเพิ่มเขาไป

ใน spec. ตอไป
Loss on Drying 10 9 1
Residue on Ignition 10 8 2
Heavy Metals 10 8 2 ใชผลอางอิงจาก COA ของ Manufacturer
Chromatographic
  Purity

10 8 2 ไมไดใช HPLC ในการวิเคราะห Raw Material

Organic Volatile
  Impurities

10 3 7 สารเปรียบเทียบหาไดยาก, เครื่องมือไมพรอม,
ไมไดใช HPLC ในการวิเคราะห RM

Assay 10 10 -
Type of Container 10 2 5

IN – HOUSE SPECIFICATION
Reference Standard 1 1 -
Storage 2 2 -
Colour of Powder 1 1 - ตองระวังมาก ควรเปรียบเทียบสี จึงควรมีหัวขอ

น้ีเพ่ิมดวย
Particle Size 9 7 2 ไมมีเครื่องมือ
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ขอมูลขอกํ าหนดมาตรฐานที่ไดจากแบบสอบถามจากโรงงานผลิตยา

KETOPROFEN

Spec.No : K-03 Rev.No. :                      Date :
Reference(s) : USP 24 / BP 98 / COA No.of Page :  1/1

Test / Method จํ านวน จํ านวนโรงงานที่เห็นวา เหตุผล
โรงงาน
ท่ีตอบ

เหมาะสม ไมเหมาะสม

Appearance 3 3 -
Solubility 3 3 -
Identification 3 3 -
Appearance of
  Solution

3 2 1

Related Substances 3 2 1
Heavy Metals 3 2 1
Loss on Drying 3 2 1
Sulphated Ash 3 2 1
Impurities 3 3 -
Assay 3 2 1

IN – HOUSE SPECIFICATION
Melting point 1 1 - spec เพ่ิมเติม ซ่ึงมีบางโรงงานตรวจสอบดวย
Storage 1 1 -
Residual Solvents 3 3 -
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ขอมูลขอกํ าหนดมาตรฐานที่ไดจากแบบสอบถามจากโรงงานผลิตยา

 KETOTIFEN FUMARATE, ANHYDROUS

Spec.No : K-04 Rev.No. :                        Date :
Reference(s) : USP 24 / BP 98 / COA      No.of Page :  1/1

Test / Method จํ านวน จํ านวนโรงงานที่เห็นวา เหตุผล
โรงงาน
ท่ีตอบ

เหมาะสม ไมเหมาะสม

Appearance 4 4 -
Solubility 4 4 -
Identification 4 4 -
Water 4 4 -
Melting Point 4 3 1 จะเพ่ิมเขาใน spec.
Assay for Fumaric
  Acid

4 2 2 จะทํ าการศึกษาเพิ่มเติม, ไมกํ าหนดใน
Pharmacopoeia

Assay 4 4 -
IN – HOUSE SPECIFICATION

Heavy Metal 1 1 -
Residue on Ignition 1 1 -
Particle Size 4 2 2 ไมมีเครื่องมือ, ไมควรกํ าหนดเปนมาตรฐาน

กลาง
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ขอมูลขอกํ าหนดมาตรฐานที่ไดจากแบบสอบถามจากโรงงานผลิตยา

LACTOSE MONOHYDRATE

Spec.No : L-01 Rev.No. :                                  Date :
Reference(s) : USP24 / BP 98 / COA No.of Page :  1/1

Test / Method จํ านวน จํ านวนโรงงานที่เห็นวา เหตุผล
โรงงาน
ท่ีตอบ

เหมาะสม ไมเหมาะสม

Appearance 5 5 -
Solubility 5 5 -
Identification 5 5 -
Clarity and Color of
  Solution

5 4 1

Labeling 5 4 1
Specific Rotation 5 2 3 ไมมีเครื่องมือ
Microbial Limits 5 5 -
Acidity or Alkalinity 5 5 -
Loss on Drying 5 5 -
Water 5 5 -
Residue on Ignition 5 4 1
Heavy Metals 5 3 2
Protein and Light-
  Absorbing
  Impurities

5 4 1

Assay 5 5 -
IN – HOUSE SPECIFICATION

Packaging and
  Storage

5 4 1
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ขอมูลขอกํ าหนดมาตรฐานที่ไดจากแบบสอบถามจากโรงงานผลิตยา

LIGHT KAOLIN

Spec.No : L-02     Rev.No. :                                   Date :
Reference(s) : USP 24 / BP 98 / COA No.of Page :  1/1

Test / Method จํ านวน จํ านวนโรงงานที่เห็นวา เหตุผล
โรงงาน
ท่ีตอบ

เหมาะสม ไมเหมาะสม

Appearance 5 5 -
Solubility 5 5 -
Identification 5 5 -
Coarse Particles 5 4 1
Fine Particles 5 5 -
Arsenic 5 5 -
Heavy Metals 5 4 1
Chloride 5 5 -
Loss on Drying 5 5 -
Residue on Ignition 5 5 -
Soluble Matter 5 5 -
Assay 5 5 -

IN – HOUSE SPECIFICATION
Flowability 5 4 1
Bulk density  / Tab
density

5 4 1 เปน spec. เฉพาะของบางโรงงาน
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ขอมูลขอกํ าหนดมาตรฐานที่ไดจากแบบสอบถามจากโรงงานผลิตยา

LOPERAMIDE HYDROCHLORIDE

Spec.No : L-03     Rev.No. :                                 Date :
Reference(s) : USP24 / BP 98 /COA   No.of Page :  1/1

Test / Method จํ านวน จํ านวนโรงงานที่เห็นวา เหตุผล
โรงงาน
ท่ีตอบ

เหมาะสม ไมเหมาะสม

Appearance 6 6 -
Solubility 6 6 -
Identification 6 5 1 จะทํ าการศึกษาเพิ่มเติม
Melting Point 6 5 1
Clarity and Color of

Solution
6 3 3 จะทํ าการศึกษาเพิ่มเติม

Specific Optical
Rotation

6 3 3 จะทํ าการศึกษาเพิ่มเติม

Chromatographic
Purity (TLC)

6 4 2

Chloride 6 3 3
Heavy Metal 6 3 3
Sulphated Ash 6 4 2
Loss on Drying 6 6 -
Assay 6 6 -

IN – HOUSE  SPECIFICATION
Storage 1 1 - เปนหัวขอเพ่ิมเติมของบางโรงงาน
Impurities (HPLC) 5 4 1
Particle Size 5 4 1 ยังไมไดทํ าทุกหัวขอ
Bulking/Tap density 1 1 - เปนหัวขอเพ่ิมเติมของบางโรงงาน
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ขอมูลขอกํ าหนดมาตรฐานที่ไดจากแบบสอบถามจากโรงงานผลิตยา

LORATADINE (Micronized)

Spec.No :        L-04     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP24 / BP 98 / COA No.of Page :  1/1

Test / Method จํ านวน จํ านวนโรงงานที่เห็นวา เหตุผล
โรงงาน
ท่ีตอบ

เหมาะสม ไมเหมาะสม

Appearance 4 4 -
Solubility 4 4 -
Identification 4 4 -
Melting Point 4 4 -
Heavy Metals 4 3 1 ใช COA ของ Manufacturer
Related Substance
  by TLC.

4 3 1 ไมมีวิธีวิเคราะห

Sulphated Ash 4 2 2 ใช COA ของ Manufacturer
Loss on Drying 2 2 -
Organic volatile
impurity

4 4 -

Assay 4 4 -
IN – HOUSE SPECIFICATION

Residual Solvent 3 1 2 ขึ้นอยูกับแตละบริษัท, ใช COA ของ
Manufacturer

Particle Size 3 2 1 ขึ้นอยูกับแตละบริษัท, ใช COA ของ
Manufacturer
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ขอมูลขอกํ าหนดมาตรฐานที่ไดจากแบบสอบถามจากโรงงานผลิตยา

MAGNESIUM CHLORIDE (MgCl2.6H2O)

Spec.No : M-01     Rev.No. :                              Date :
Reference(s) : USP24 / BP 98 / COA No.of Page :  1/1

Test / Method จํ านวน จํ านวนโรงงานที่เห็นวา เหตุผล
โรงงาน
ท่ีตอบ

เหมาะสม ไมเหมาะสม

Appearance 3 3 -
Solubility 3 3 -
Identification 3 3 -
Appearance of
  Solution

3 3 -

pH 3 3 -
Bromides 3 3 1 ขาดสารเคมี
Sulphates 3 3 -
Arsenic 3 3 -
Calcium 3 2 1
Iron 3 3 -
Heavy Metals 3 2 1 ไมมีเครื่องมือ
Insoluble Matter 3 2 1 ขาดอุปกรณ
Barium 3 3 -
Potassium 3 3 -
Aluminium 3 2 1 เครื่องมือไมพรอม
Organic Volatilie
  Impurities

3 1 2 ไมมีเครื่องมือ

Assay 3 3 -
IN – HOUSE SPECIFICATION

Bulk density 1 1 - เพ่ือพิจารณาประกอบกับ appearance ของยา
Expiry Date 2 2 -
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ขอมูลขอกํ าหนดมาตรฐานที่ไดจากแบบสอบถามจากโรงงานผลิตยา

MAGNESIUM   HYDROXIDE   LIGHT

Spec.No : M-02     Rev.No. :                     Date :
Reference(s) : USP24 / BP 98 / COA    No.of Page :  1/1

Test / Method จํ านวน จํ านวนโรงงานที่เห็นวา เหตุผล
โรงงาน
ท่ีตอบ

เหมาะสม ไมเหมาะสม

Appearance 3 3 -
Solubility 3 3 -
Identification 3 3 -
Microbial Limits 3 3 -
Loss on Drying 3 3 -
Loss on Ignition 3 3 -
Soluble Salts 3 3 -
Carbonate 3 3 -
Limit of Calcium 3 2 1
Heavy Metals 3 2 1
Lead 3 2 1
Assay 3 3 -
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ขอมูลขอกํ าหนดมาตรฐานที่ไดจากแบบสอบถามจากโรงงานผลิตยา

MAGNESIUM   HYDROXIDE   PASTE

Spec.No : M-03       Rev.No. :                             Date :
Reference(s) : USP24 / BP 98 / COA No.of Page :  1/1

Test / Method จํ านวน จํ านวนโรงงานที่เห็นวา เหตุผล
โรงงาน
ท่ีตอบ

เหมาะสม ไมเหมาะสม

Appearance 4 4 -
Solubility 4 4 -
Identification 4 4 -
Microbial limits 4 4 -
Soluble Alkalies 4 3 1
Soluble Salts 4 3 1
Carbonate and  Acid-
  Insoluble Matter

4 4 -

Calcium 4 3 1
Heavy Metals 4 3 1 อางอิงจาก COA ของผูผลิต
Assay 4 4 -

IN – HOUSE SPECIFICATION
Aesenic 4 3 1
Sulfate 4 3 1
Chloride 4 3 1
Iron Oxide 4 3 1
pH 4 3 1
Microbial Limits 4 4 -
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ขอมูลขอกํ าหนดมาตรฐานที่ไดจากแบบสอบถามจากโรงงานผลิตยา

MAGNESIUM TRISILICATE

Spec.No : M-04  Rev.No. :                      Date :
Reference(s) : USP24 / BP 98 / COA  No.of Page :  1/1

Test / Method จํ านวน จํ านวนโรงงานที่เห็นวา เหตุผล
โรงงาน
ท่ีตอบ

เหมาะสม ไมเหมาะสม

Appearance 7 7 -
Solubility 7 7 -
Identification 7 7 -
Alkalinity 7 5 2
Water-Soluble Salts 7 4 3
Chlorides 7 7 -
Sulphates 7 7 -
Aresenic 7 4 3
Heavy Metals 7 4 3
Loss on Ignition 7 7 -
Acid-Absorbing
  Capacity

7 6 1

Assay 7 6 1
IN – HOUSE SPECIFICATION

Bulk Density 7 4 3 ไมมีเครื่องมือ
Packaging and
Storage

1 1 -

Microbial Limits 7 4 3
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ขอมูลขอกํ าหนดมาตรฐานที่ไดจากแบบสอบถามจากโรงงานผลิตยา

MEBENDAZOLE

Spec.No : M-05     Rev.No.                         Date :
Reference(s) : USP24 / BP 98 / COA     No.of Page :  1/1

Test / Method จํ านวน จํ านวนโรงงานที่เห็นวา เหตุผล
โรงงาน
ท่ีตอบ

เหมาะสม ไมเหมาะสม

Appearance 7 7 -
Solubility 7 7 -
Identification 7 7 -
Loss on Drying 7 7 -
Residue on Ignition 7 6 1
Heavy Metals 7 6 1
Chromatographic
  Purity

7 5 2

Assay 7 7 -
IN – HOUSE SPECIFICATION

Appearance 6 5 1
Identification 6 5 1
Appearance of
Solution

1 1 -

Packaging and
Storage

1 1 -

Particle Size 1 1 -
Tapping Volume 6 4 2 ไมมีเครื่องมือ
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ขอมูลขอกํ าหนดมาตรฐานที่ไดจากแบบสอบถามจากโรงงานผลิตยา

MEDROXYPROGESTERONE ACETATE

Spec.No : M-06 Rev.No. :                          Date :
Reference(s) : USP24 / BP 98 / COA     No.of Page :  1/1

Test / Method จํ านวน จํ านวนโรงงานที่เห็นวา เหตุผล
โรงงาน
ท่ีตอบ

เหมาะสม ไมเหมาะสม

Appearance 1 1 -
Solubility 1 1 -
Identification 1 1 -
Specific Optical
  Rotation

1 1 -

Related substances 1 1 -
Loss on Drying 1 1 -
Storage 1 1 -
Assay

IN – HOUSE SPECIFICATION
Particle Size 1 1 -
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ขอมูลขอกํ าหนดมาตรฐานที่ไดจากแบบสอบถามจากโรงงานผลิตยา

MEFENAMIC ACID

Spec.No : M-07 Rev.No. :                     Date :
Reference(s) : USP24 / BP 98 / COA No.of Page :  1/1

Test / Method จํ านวน จํ านวนโรงงานที่เห็นวา เหตุผล
โรงงาน
ท่ีตอบ

เหมาะสม ไมเหมาะสม

Appearance 8 8 -
Solubility 8 8 -
Identification 8 8 -
Related Substances 8 4 4 สาร std. ราคาแพง
Impurity 8 8 -
Heavy Metals 8 5 3 อางอิงจาก COA ของผูผลิต
2,3-Dimethylaniline 8 6 2
Copper 8 8
Loss on Drying 8 8 -
Sulfated Ash 8 5 3 อางอิงจาก COA ของผูผลิต
Melting point 8 8 -
Assay 8 8 -

IN – HOUSE SPECIFICATION
Bulk Density
  (20 Times / Tapping)

6 3 3

Particle Size 6 3 3
Purity (TLC) 6 3 3
Light absorption 6 4 2
Iron 7 3 4
Chloride 7 3 4
Arsenic 7 3 4
Ammonium Chloride 6 3 3
Tapped density 6 3 3
Storage 1 1 -
Bulk Density 6 3 3
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ขอมูลขอกํ าหนดมาตรฐานที่ไดจากแบบสอบถามจากโรงงานผลิตยา

MEROPENEM

Spec.No : M-08     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : Specification No.of Page :  1/1

Test / Method จํ านวน จํ านวนโรงงานที่เห็นวา เหตุผล
โรงงาน
ท่ีตอบ

เหมาะสม ไมเหมาะสม

IN – HOUSE  SPECIFICATION
Appearance 2 2 -
Solubility 2 2 -
Identification 2 2 -
pH 2 2 -
Water 2 2 -
Specific Optical

Rotation
2 2 -

Clarity and Color of
Solution

2 2 -

Related Substances 2 2 -
Residaul Solvent 2 2 -
Heavy Metals 2 2 -
Residue on Ignition 2 2 -
Sterility 2 2 -
Bacterial Endotoxins 2 2 -
Organic Volatile
Impurity
Assay 2 2 -
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ขอมูลขอกํ าหนดมาตรฐานที่ไดจากแบบสอบถามจากโรงงานผลิตยา

METFORMIN HYDROCHLORIDE

Spec.No : M-09     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP24 / BP 98 / COA No.of Page :  1/1

Test / Method จํ านวน จํ านวนโรงงานที่เห็นวา เหตุผล
โรงงาน
ท่ีตอบ

เหมาะสม ไมเหมาะสม

Appearance 7 7 -
Solubility 7 7 -
Identification 7 7 -
Appearance of
  Solution

7 5 2

Related Substances 7 5 2 อางอิงจาก COA ของผูผลิต
Heavy Metals 7 5 2 อางอิงจาก COA ของผูผลิต
Loss on Drying 7 7 -
Sulphated Ash 7 5 2 อางอิงจาก COA ของผูผลิต
Assay 7 7 -

IN – HOUSE SPECIFICATION
Packing 6 5 1 ขึ้นกับความเหมาะสมในการขนสง
Storage 2 2 -
Particle Size 6 3 3 ยังไมมีเครื่องมือ, ควรจะขึ้นกับแตละบริษัท
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ขอมูลขอกํ าหนดมาตรฐานที่ไดจากแบบสอบถามจากโรงงานผลิตยา

METHADONE   HYDROCHLORIDE

Spec.No : M-10     Rev.No. :                               Date :
Reference(s) : USP24 / BP 98 / COA No.of Page :  1/1

Test / Method จํ านวน จํ านวนโรงงานที่เห็นวา เหตุผล
โรงงาน
ท่ีตอบ

เหมาะสม ไมเหมาะสม

Appearance 2 2 -
Solubility 2 2 -
Identification 2 2 -
Appearance of
  Solution

2 2 -

Acidity or Alkalinity 2 2 -
Related Substances 2 2 -
Loss on Drying 2 2 -
Sulphated Ash 2 2 -
Storage 2 2 -
Assay 2 2 -

IN – HOUSE SPECIFICATION
Residual Solvents 2 2 -
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ขอมูลขอกํ าหนดมาตรฐานที่ไดจากแบบสอบถามจากโรงงานผลิตยา

METHYL SALICYLATE

Spec.No : M-11     Rev.No. :                               Date :
Reference(s) : USP24 / BP 98 / COA No.of Page :  1/1

Test / Method จํ านวน จํ านวนโรงงานที่เห็นวา เหตุผล
โรงงาน
ท่ีตอบ

เหมาะสม ไมเหมาะสม

Appearance 9 9 -
Solubility 9 9 -
Identification 9 9 -
Appearance of
  Solution

9 7 2

Acidity 9 7 2
Refractive Index 9 5 4 ไมมีเครื่องมือ
Relative Density 9 9 -
Storage 9 9 -
Assay 9 9 -

IN – HOUSE SPECIFICATION
Solubility in Ethanol 1 1 -
Appearance 6 5 1
Residual Solvent 7 2 5 ไมมีเครื่องมือ



550

ขอมูลขอกํ าหนดมาตรฐานที่ไดจากแบบสอบถามจากโรงงานผลิตยา

METHYLDOPA

Spec.No : M -12     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP24 / BP 98 / COA No.of Page :  1/1

Test / Method จํ านวน จํ านวนโรงงานที่เห็นวา เหตุผล
โรงงาน
ท่ีตอบ

เหมาะสม ไมเหมาะสม

Appearance 4 4 -
Solubility 4 4 -
Identification 4 4 -
Appearance of
  Solution

4 4 -

Acidity 4 4 -
Optical Rotation 4 4 -
Absorbance 4 4 -
Methoxymethyldopa
  and Related
  Substances

4 3 1 หาสารเปรียบเทียบไดยาก

Heavy Metals 4 4 -
Water 4 4 -
Sulphated Ash 4 4 -
Storage 4 4 - เน่ืองจากผงยาโดนความชื้น/น้ํ า จะเปลี่ยนเปน

สีดํ า
Assay 4 4 -

IN – HOUSE SPECIFICATION
Packing 4 4 -
Residual Solvents 4 2 2 หาสารเปรียบเทียบไดยาก, ไมระบุไวใน

Pharmacopoeia
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ขอมูลขอกํ าหนดมาตรฐานที่ไดจากแบบสอบถามจากโรงงานผลิตยา

METOCLOPRAMIDE HYDROCHLORIDE (For Injection)

Spec.No : M-13     Rev.No. :                              Date :
Reference(s) : USP24 / BP 98 / COA No.of Page :  1/1

Test / Method จํ านวน จํ านวนโรงงานที่เห็นวา เหตุผล
โรงงาน
ท่ีตอบ

เหมาะสม ไมเหมาะสม

Appearance 1 1 -
Solubility 1 1 -
Identification 1 1 -
Appearance of
  Solution

1 1 -

Related Substances 1 1 -
Heavy Metals 1 1 -
Water 1 1 -
Sulphated Ash 1 1 -
Organic Volatile
Impurity

1 1 -

Assay 1 1 -
IN – HOUSE SPECIFICATION

Bacterial Endotoxins
  (USP24)

1 1 -
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ขอมูลขอกํ าหนดมาตรฐานที่ไดจากแบบสอบถามจากโรงงานผลิตยา

METRONIDAZOLE (For Injection)

Spec.No : M -14     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP24 / BP 98 / COA No.of Page :  1/1

Test / Method จํ านวน จํ านวนโรงงานที่เห็นวา เหตุผล
โรงงาน
ท่ีตอบ

เหมาะสม ไมเหมาะสม

Appearance 4 4 -
Solubility 4 4 -
Identification 4 4 -
Appearance of
  Solution

4 4 -

Related Substances 4 3 1 สารเปรียบเทียบหาไดยาก
Heavy Metals 4 4 -
Loss on Drying 4 4 -
Sulphated Ash 4 4 -
Storage 4 4 -
Organic Volatile 4 4 -
Assay 4 4 -

IN – HOUSE SPECIFICATION
Bacterial Endotoxins 2 2 -
Clearity of Solution 1 1 - เปน spec. เฉพาะของบางบริษัท
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ขอมูลขอกํ าหนดมาตรฐานที่ไดจากแบบสอบถามจากโรงงานผลิตยา

MICONAZOLE   NITRATE

Spec.No : M -15     Rev.No. :                               Date :
Reference(s) : USP24 / BP 98 / COA No.of Page :  1/1

Test / Method จํ านวน จํ านวนโรงงานที่เห็นวา เหตุผล
โรงงาน
ท่ีตอบ

เหมาะสม ไมเหมาะสม

Appearance 4 4 -
Solubility 4 4 -
Identification 4 4 -
Appearance of
  Solution

4 2 2 วิเคราะหในหัวขออ่ืนแทน

Optical Rotation 4 2 2
Related Substances 4 1 3 ไมไดใช HPLC ในการวิเคราะห
Loss on Drying 4 4 -
Sulphated Ash 4 2 1 อางอิงจาก COA ของผูผลิต
Storage 4 3 -
Impurities 4 4 -
Assay 4 4 -

IN – HOUSE SPECIFICATION
Particle Size 4 2 2 ยังไมมีเครื่องมือ
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ขอมูลขอกํ าหนดมาตรฐานที่ไดจากแบบสอบถามจากโรงงานผลิตยา

MINOXIDIL

Spec.No : M -16 Rev.No. :                       Date :
Reference(s) : USP24 / BP 98 / COA No.of Page :  1/1

Test / Method จํ านวน จํ านวนโรงงานที่เห็นวา เหตุผล
โรงงาน
ท่ีตอบ

เหมาะสม ไมเหมาะสม

Appearance 3 3 -
Solubility 3 3 -
Identification 3 3 -
Appearance of
  Solution

3 2 1

Melting Range 3 3 -
Loss on Drying 3 2 1
Sulphated Ash 3 1 2
Heavy Metals 3 2 1
Chromatographic
  Purity

3 1 2 ยังไมไดใช HPLC ในการวิเคราะห

Organlc Volatile
  Impurities

3 1 2 ยังไมใช HPLC ในการวิเคราะห

Assay 3 3 -
IN – HOUSE SPECIFICATION

Packaging and
Sterna

1 1 -

Reference Standard 1 1 -
Related Substances 3 2 1
Residual Solvent 3 2 1
Powder fineness 3 2 1
Bulk density 3 2 1
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ขอมูลขอกํ าหนดมาตรฐานที่ไดจากแบบสอบถามจากโรงงานผลิตยา

NABUMETONE

Spec.No : N-01     Rev.No. :                         Date :
Reference(s) : USP24 / BP 98 / COA       No.of Page :  1/1

Test / Method จํ านวน จํ านวนโรงงานที่เห็นวา เหตุผล
โรงงาน
ท่ีตอบ

เหมาะสม ไมเหมาะสม

Appearance 3 3 -
Solubility 3 3 -
Identification 3 3 -
Related Substances 3 1 2 หาสารเปรียบเทียบยาก
Heavy Metals 3 3 -
Sulphated Ash 3 2 1
Water 3 2 1
Impurities 3 3 -
Storage 3 3 -
Assay 3 3 -

IN – HOUSE SPECIFICATION
Melting Range 1 1 -
Loss on Drying 1 1 -
Residual Solvents 2 1 1 สารเปรียบเทียบหาไดยาก
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ขอมูลขอกํ าหนดมาตรฐานที่ไดจากแบบสอบถามจากโรงงานผลิตยา

NAPROXEN

Spec.No : N-02     Rev.No. :                        Date :
Reference(s) : USP24 / BP 98 / COA      No.of Page :  1/1

Test / Method จํ านวน จํ านวนโรงงานที่เห็นวา เหตุผล
โรงงาน
ท่ีตอบ

เหมาะสม ไมเหมาะสม

Appearance 3 3 -
Solubility 3 3 -
Identification 3 3 -
Appearance of
  Solution

3 3 -

Specific Optical
  Rotation

3 2 1 ไมมีเครื่องมือ

Related Substances 3 3 -
Heavy Metals 3 3 -
Loss on Drying 3 3 -
Sulphated Ash 3 3 -
Storage 3 3 -
Assay 3 3 -

IN – HOUSE SPECIFICATION
Bulk Density 1 1 -
Tapping Volume 3 3 - เพ่ือพิจารณา Bulk density รวมกับ Tapping

Voleme
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ขอมูลขอกํ าหนดมาตรฐานที่ไดจากแบบสอบถามจากโรงงานผลิตยา

NAPROXEN   SODIUM

Spec.No : N-03     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP24 / BP 98 / COA No.of Page :  1/1

Test / Method จํ านวน จํ านวนโรงงานที่เห็นวา เหตุผล
โรงงาน
ท่ีตอบ

เหมาะสม ไมเหมาะสม

Appearance 2 2 -
Solubility 2 2 -
Identification 2 2 -
Specific Rotation 2 2 -
Loss on Drying 2 2 -
Heavy Metals 2 2 -
Free Naproxen 2 2 -
Chromatographic
  Purity

2 1 1 หาสารเปรียบเทียบไดยาก

Organic volatile
  Impurities

2 1 1 หาสารเปรียบเทียบไดยาก

Assay 2 2 -
IN – HOUSE SPECIFICATION

pH 2 2 -
Clarity of Solution 2 2 -
Particle Size 2 2 -
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ขอมูลขอกํ าหนดมาตรฐานที่ไดจากแบบสอบถามจากโรงงานผลิตยา

NEOMYCIN SULFATE

Spec.No : N -04     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP24 / BP 98 / COA No.of Page :  1/1

Test / Method จํ านวน จํ านวนโรงงานที่เห็นวา เหตุผล
โรงงาน
ท่ีตอบ

เหมาะสม ไมเหมาะสม

Appearance 6 6 -
Solubility 6 6 -
Identification 6 6 -
PH 6 6 -
Loss on Drying 6 5 1
Other Requirements 6 3 3 เน่ืองจากทํ า Micro แลว
Packaging and
  Storage

6 6

Assay 6 6 1
IN – HOUSE SPECIFICATION

Identification 6 4 1
Assay 6 4 -
Particle Size*
  (No1. or 2)

6 4 3 Grade RM ที่ใชไดอยูแลว

Shelf Life 6 4 2 ดูตามความเหมาะสม
Microcount Bacteria 6 4 2
Microcount Fungi 6 4 2
Specific Optical
  Rotation

6 4 2

Sulfated Ash 6 4 2
Neamin 6 4 2
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ขอมูลขอกํ าหนดมาตรฐานที่ไดจากแบบสอบถามจากโรงงานผลิตยา

NIACINAMIDE (NICOTINAMIDE) (For Injection)
Spec.No : N-05     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP24 / BP 98 / COA No.of Page :  1/1

Test / Method จํ านวน จํ านวนโรงงานที่เห็นวา เหตุผล
โรงงาน
ท่ีตอบ

เหมาะสม ไมเหมาะสม

Appearance 4 4 -
Solubility 4 4 -
Identification 4 4 -
Melting Range 4 4 -
Loss on Drying 4 4 -
Residue on Ignition 4 4 -
Heavy Metals 4 4 -
Readily Carbonizable
  Substances

4 4 -

Organic Volatile
  Impurities

4 3 1 เครื่องมือไมพรอม

Assay 4 4 -
Storage Container 4 3 1 เปนขอเสนอแนะของบางโรงงาน
Type of Container 4 3 1 เปนขอเสนอแนะของบางโรงงาน
Readily Carbonizable 4 4 -

IN – HOUSE SPECIFICATION
Bacterial Endotoxins 4 4 -
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ขอมูลขอกํ าหนดมาตรฐานที่ไดจากแบบสอบถามจากโรงงานผลิตยา

  NICLOSAMIDE

Spec.No : N-06     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP24 / BP98 /COA No.of Page :  1/1

Test / Method จํ านวน จํ านวนโรงงานที่เห็นวา เหตุผล
โรงงาน
ท่ีตอบ

เหมาะสม ไมเหมาะสม

Appearance 4 4 -
Solubility 4 4 -
Identification 4 4 -
Loss on Drying 4 4 -
Sulphated Ash 4 4 -
Chloride 4 4 -
2-Chloro-4-

nitroaniline
4 3 1

5-Chlorosalicylic
Acid

4 4 -

Related Substances
(LC)

4 3 1

Organic Volatile
Imputiry

4 4 -

Assay 4 4 -
IN – HOUSE  SPECIFICATION

Particle Size 4 3 1
Bulk Density 1 1 - เพ่ือพิจารณารวมกับ Tapping Volumn
Tapping Volume 4 3 1
Shelf Life 4 3 1
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ขอมูลขอกํ าหนดมาตรฐานที่ไดจากแบบสอบถามจากโรงงานผลิตยา

NICOTINAMIDE (NIACINAMIDE)

Spec.No : N-07     Rev.No. :                               Date :
Reference(s) : USP24 / BP 98 / COA No.of Page :  1/1

Test / Method จํ านวน จํ านวนโรงงานที่เห็นวา เหตุผล
โรงงาน
ท่ีตอบ

เหมาะสม ไมเหมาะสม

Appearance 5 4 1 ขาดสารเคมี
Solubility 5 4 -
Identification 5 4 -
Appearance of
  Solution

5 4 -

pH 5 5 -
Related Substances 5 4 1 ขาดสารเคมี
Heavy Metals 5 5 -
Loss on Drying 5 5 -
Sulphated Ash 5 5 -
Assay 5 5 -

IN – HOUSE SPECIFICATION
Fineness 5 3 2 ไมมีเครื่องมือ
Packing 4 4 -
Arsenic 4 3 1 ไมมีใน pharmarcopoeia, ไมมีสารเคมี
Copper 4 3 2 ไมมีใน pharmarcopoeia, ไมมีสารเคมี
Particle Size 1 1 -
Zinc 4 3 2 ไมมีใน pharmarcopoeia, ไมมีสารเคมี
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ขอมูลขอกํ าหนดมาตรฐานที่ไดจากแบบสอบถามจากโรงงานผลิตยา

NISOLDIPINE

Spec.No : N-08     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP24 / BP 98 / COA No.of Page :  1/1

Test / Method จํ านวน จํ านวนโรงงานที่เห็นวา เหตุผล
โรงงาน
ท่ีตอบ

เหมาะสม ไมเหมาะสม

IN – HOUSE SPECIFICATION
Appearance 2 2 -
Solubility 2 2 -
Identification 2 2 -
Melting Point 2 2 -
Solution 2 2 -
Sulphated Ash 2 2 -
Heavy Metals 2 2 -
Loss on Drying 2 2 -
Methanol 2 2 -
By-products 2 2 -
Microbial Purity 2 2 -
Assay 2 2 -
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ขอมูลขอกํ าหนดมาตรฐานที่ไดจากแบบสอบถามจากโรงงานผลิตยา

NISOLDIPINE (MICROFINE)

Spec.No : N-09     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP24 / BP 98 / COA No.of Page :  1/1

Test / Method จํ านวน จํ านวนโรงงานที่เห็นวา เหตุผล
โรงงาน
ท่ีตอบ

เหมาะสม ไมเหมาะสม

IN – HOUSE SPECIFICATION
Appearance 1 1 -
Identification 1 1 -
Melting Point 1 1 -
Solution 1 1 -
Sulphated Ash 1 1 -
Heavy Metals 1 1 -
Loss on Drying 1 1 -
Methanol - - -
By-products 1 1 -
Microbial purity 1 1 -
Particle size - - -
Assay 1 1 -



564

ขอมูลขอกํ าหนดมาตรฐานที่ไดจากแบบสอบถามจากโรงงานผลิตยา

NORFLOXACIN

Spec.No : N-10     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP24 / BP 98 / COA No.of Page :  1/1

Test / Method จํ านวน จํ านวนโรงงานที่เห็นวา เหตุผล
โรงงาน
ท่ีตอบ

เหมาะสม ไมเหมาะสม

Appearance 7 7 -
Solubility 7 7 -
Identification 7 7 -
Loss on Drying 7 7 -
Residue on Ignition 7 6 1
Heavy Metals 7 6 1
Chromatographic
  Purity

7 4 3 สารเปรียบเทียบหาไดยาก

Assay 7 7 -
IN - HOUSE SPECIFICATION

Melting Range 1 1 -
Particle Size 1 1 -
Packaging and
  Storage

6 6 -
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ขอมูลขอกํ าหนดมาตรฐานที่ไดจากแบบสอบถามจากโรงงานผลิตยา

NORTRIPTYLINE   HYDROCHLORIDE

Spec.No : N-11     Rev.No. :                      Date :
Reference(s) : USP24 / BP 98 / COA No.of Page :  1/1

Test / Method จํ านวน จํ านวนโรงงานที่เห็นวา เหตุผล
โรงงาน
ท่ีตอบ

เหมาะสม ไมเหมาะสม

Appearance 2 2 -
Solubility 2 2 -
Identification 2 2 -
Appearance of
  Solution

2 2 -

Acidity or Alkalinity 2 2 -
Related Substances 2 2 -
Heavy Metals 2 2 -
Loss on Drying 2 2 -
Sulphated Ash 2 2 -
Storage 2 2 -
Impurities 2 2 -
Assay 2 2 -

IN – HOUSE SPECIFICATION
Residual Solvent 2 2 -
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ขอมูลขอกํ าหนดมาตรฐานที่ไดจากแบบสอบถามจากโรงงานผลิตยา

NYSTATIN

Spec.No : N-12     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP24 / BP 98 / COA No.of Page :  1/1

Test / Method จํ านวน จํ านวนโรงงานที่เห็นวา เหตุผล
โรงงาน
ท่ีตอบ

เหมาะสม ไมเหมาะสม

Appearance 4 4 -
Solubility 4 4 -
Identification 4 4 -
pH 4 4 -
Absorbance 4 3 1
Heavy Metals 4 3 1
Loss on Drying 4 3 1
Sulphated Ash 4 3 1
Suspendibility 4 3 1
Storage 4 4 -
Assay 4 4 -

IN – HOUSE SPECIFICATION
Labeling 1 1 -
Residual Solvents 4 2 2 ไมมี GC, ยังไมเคยศึกษา
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ขอมูลขอกํ าหนดมาตรฐานที่ไดจากแบบสอบถามจากโรงงานผลิตยา

OMEGA-3-ACID ETHYL ESTERS

Spec.No : O-01              Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP24 / BP 98 / COA No.of Page :  1/1

Test / Method จํ านวน จํ านวนโรงงานที่เห็นวา เหตุผล
โรงงาน
ท่ีตอบ

เหมาะสม ไมเหมาะสม

Appearance 2 2 -
Solubility 2 2 -
Identification 2 2 -
Acid value 2 2 -
Anisidine Value 2 2 -
Peroxide Value 2 2 -
Oligomers 2 2 -
Conjugated Dienes 2 2 -
Storage 2 2 -
Labelling 2 2 -
Organic volatile
impurity

2 2

Assay 2 2 -
IN – HOUSE SPECIFICATION

Fatty Acid
  Composition

2 2 -

Antioxidant 2 2 -
Microbiology 2 2 -
Heavy metals*
  Hg
  Total amount Heavy
  Metals
  (Pb, Cd, Se, As, Hg)

2 2 -
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ขอมูลขอกํ าหนดมาตรฐานที่ไดจากแบบสอบถามจากโรงงานผลิตยา

OMEPRAZOLE

Spec.No : O-02     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : Specification No.of Page :  1/1

Test / Method จํ านวน จํ านวนโรงงานที่เห็นวา เหตุผล
โรงงาน
ท่ีตอบ

เหมาะสม ไมเหมาะสม

IN – HOUSE  SPECIFICATION
Appearance 3 3 -
Solubility 3 3 -
Identification 3 3 -
Melting Point 3 3 -
pKa 3 3 -
Clarity of Solution 3 3 -
Absorbance of

Solution
3 3 -

Impurities by TLC 3 3 -
Impurities by HPLC 3 2 1 Limit สูงเกินไป
Heavy Metals 3 3 -
Loss on Drying 3 3 -
Specific Surface Area 3 3 -
Residual Solvent 3 3 -
Assay 3 3 -

IN – HOUSE  SPECIFICATION
Particle Size 1 1 -
Appearance 1 1 -
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ขอมูลขอกํ าหนดมาตรฐานที่ไดจากแบบสอบถามจากโรงงานผลิตยา

OMEPRAZOLE  MAGNESIUM

Spec.No : O-03     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : Specification No.of Page :  1/1

Test / Method จํ านวน จํ านวนโรงงานที่เห็นวา เหตุผล
โรงงาน
ท่ีตอบ

เหมาะสม ไมเหมาะสม

IN – HOUSE  SPECIFICATION
Appearance 1 1 -
Solubility 1 1 -
Identification 1 1 -
pKa 1 1 -
Water 1 1 -
Color of Solution 1 1 -
Related Substances

by HPLC
1 1 -

Related Substances
by TLC

1 1 -

Magnesium 1 1 -
Residaul Solvent 1 1 -
Particle Size 1 1 -
Assay 1 1 -



570

ขอมูลขอกํ าหนดมาตรฐานที่ไดจากแบบสอบถามจากโรงงานผลิตยา

OMEPRAZOLE  SODIUM (For Injection)

Spec.No : O-04     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : Specification No.of Page :  1/1

Test / Method จํ านวน จํ านวนโรงงานที่เห็นวา เหตุผล
โรงงาน
ท่ีตอบ

เหมาะสม ไมเหมาะสม

IN – HOUSE  SPECIFICATION
Appearance 2 2 -
Solubility 2 2 -
Identification 2 2 -
pKa 2 2
Water 2 2 -
Absorbance of

Solution
2 2 -

Impurities by TLC 2 2 -
Impurities by HPLC 2 2 -
Heavy Metals 2 2 -
Microbiological

Condition
2 2 -

Assay 2 2 -
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ขอมูลขอกํ าหนดมาตรฐานที่ไดจากแบบสอบถามจากโรงงานผลิตยา

OXYMETHAZOLINE   HYDROCHLORIDE

Spec.No : O-05     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP24 / BP 98 / COA No.of Page :  1/1

Test / Method จํ านวน จํ านวนโรงงานที่เห็นวา เหตุผล
โรงงาน
ท่ีตอบ

เหมาะสม ไมเหมาะสม

Appearance 2 2 -
Solubility 2 2 -
Identification 2 2 -
pH 2 2 -
Loss on Drying 2 2 -
Residue on Ignition 2 1 1
Heavy Metals 2 1 1
Related Substances 2 1 1
Impurities 2 2 -
Assay 2 2 -

IN - HOUSE SPECIFICATIONS
Colour of Solution 1 1 - บางโรงงานตรวจหัวขอน้ีเพ่ิมเติม
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ขอมูลขอกํ าหนดมาตรฐานที่ไดจากแบบสอบถามจากโรงงานผลิตยา

OXYTETRACYCLINE HYDROCHLORIDE

Spec.No : O-06     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP24 / BP 98 / COA No.of Page :  1/1

Test / Method จํ านวน จํ านวนโรงงานที่เห็นวา เหตุผล
โรงงาน
ท่ีตอบ

เหมาะสม ไมเหมาะสม

Appearance 2 2 -
Solubility 2 2 -
Identification 2 2 -
Stability 2 1 1
pH 2 2 -
Specific Optical
  Rotation

2 2 -

Absorbance - - -
Light-absorbing
  Impurities

- - -

Related Substances 2 1 1 ไมมีสาร standard ของ related substances
Heavy Metals 2 2 -
Water 2 2 -
Sulphated Ash 2 2 -
Sterility 2 1 1 นาจะเปน Micro Assay
Bacterial Endotoxins 2 2 -
Storage 2 2 -
Assay 2 2 -

IN-HOUSE SPECIFICATIONS
Shelf Life 1 1 -
Stability 1 1 -
Toxic Substance 1 1 -
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ขอมูลขอกํ าหนดมาตรฐานที่ไดจากแบบสอบถามจากโรงงานผลิตยา

  PARACETAMOL

Spec.No : P-01     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP24 / BP98 /COA No.of Page :  1/2

Test / Method จํ านวน จํ านวนโรงงานที่เห็นวา เหตุผล
โรงงาน
ท่ีตอบ

เหมาะสม ไมเหมาะสม

Appearance 12 12 -
Solubility 12 12 -
Identification 12 11 1
Melting Point 12 12 -
pH 12 9 3 ไมกํ าหนดใน BP
Water / Loss on

Drying
12 12 -

Residue on Ignition 12 7 5 ไมมีสาร standare
Heavy Metal 12 8 4
Chloride 12 10 2
Sulfate 12 10 2
Sulfide 12 9 3
Readily Carbonizable

Substance
12 9 3

Sulfated Ash 12 9 3
p-Aminophenol 12 11 1
Organic Volatile

Impurities
12 5 7 สารเปรียบเทียบหายาก

Related Substances /
Decomposition
products (TLC)

12 7 5 ไมมีสาร standard

Assay 12 12 -
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ขอมูลขอกํ าหนดมาตรฐานที่ไดจากแบบสอบถามจากโรงงานผลิตยา

  PARACETAMOL (Cont.)
Spec.No : P-01     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP24 / BP98 /COA No.of Page :  2/2

Test / Method จํ านวน จํ านวนโรงงานที่เห็นวา เหตุผล
โรงงาน
ท่ีตอบ

เหมาะสม ไมเหมาะสม

IN – HOUSE  SPECIFICATION
p-Chloroacetanilid 11 9 2 สารเปรียบเทียบหายาก, ราคาแพง
Appearance of

Solution
11 10 1

Tapping Volume 11 8 3 ไมควรกํ าหนดเปนมาตรฐานกลาง
Particle Size Data 11 8 3 ไมควรกํ าหนดเปนมาตรฐานกลาง
Bulk Density 11 8 3 ขึ้นกับสูตรของแตละผูผลิต
Shelf Life 11 8 3 กํ าหนดตาม Manufacturer
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ขอมูลขอกํ าหนดมาตรฐานที่ไดจากแบบสอบถามจากโรงงานผลิตยา

PENICILLIN   V   POTASSIUM
Spec.No : P-02     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP24 / BP 98 / COA  No.of Page :  1/1

Test / Method จํ านวน จํ านวนโรงงานที่เห็นวา เหตุผล
โรงงาน
ท่ีตอบ

เหมาะสม ไมเหมาะสม

Appearance 7 7 -
Solubility 7 7 -
Identification 7 7 -
Specific Optical

Rotation
7 5 2 ไมมีเครื่องมือ

pH 7 7 -
Loss on Drying 7 5 -
Phenoxyacetic Acid 7 6 2
Absorbance 7 5 1
Limit of p-hydroxy

penicillin V (HPLC)
7 7 2

Assay 7 7 -
IN – HOUSE  SPECIFICATION

Clarity and Color of
Solution

6 5 1

Related Substances
(by HPLC)

7 5 2

Bulk Density 1 1 - พิจารณารวมกับ Tapped Density
Tapped Density 6 5 1 อาจทํ าการทดสอบ Bulk Density แทน

Tapped Density
Mesh Analysis 6 5 1
Shelf Life 6 4 2 นาจะกํ าหนดตาม Manufacture หรือตามความ

เหมาะสม
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ขอมูลขอกํ าหนดมาตรฐานที่ไดจากแบบสอบถามจากโรงงานผลิตยา

PENICILLIN  G  POTASSIUM

Spec.No : P-03      Rev.No. :             Date :
Reference(s) :  USP / BP98 / COA No.of Page :  1/1

Test / Method จํ านวน จํ านวนโรงงานที่เห็นวา เหตุผล
โรงงาน
ท่ีตอบ

เหมาะสม ไมเหมาะสม

Appearance 3 3 -
Solubility 3 3 -
Identification 3 2 1
pH 3 3 -
Specific Optical

Rotation
3 3 -

Loss on Drying 3 3 -
Related Substances 3 2 1
Impurities (as BP) - - -
Light Absorption 3 3 -
Potency 3 3 -
Assay (HPLC) 3 3 -
Storage condition 3 1 2 ควบคุมอุณหภูมิ

IN – HOUSE  SPECIFICATION
For Injection :

Pyrogen Test
  Sterile
  Bacterial Endotoxin

3 3 -

Shelf Life 3 3 -
Packaging and

Storage
3 1 2 ควบคุมอุณหภูมิ
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ขอมูลขอกํ าหนดมาตรฐานที่ไดจากแบบสอบถามจากโรงงานผลิตยา

PENICILLIN G SODIUM

Spec.No : P-04     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP24 / BP 98 / COA No.of Page :  1/1

Test / Method จํ านวน จํ านวนโรงงานที่เห็นวา เหตุผล
โรงงาน
ท่ีตอบ

เหมาะสม ไมเหมาะสม

Appearance 3 3 -
Identification 3 3 -
Crystallinity 3 2 1
pH 3 3 -
Loss on Drying 3 3 -
Assay 3 3 -

IN – HOUSE  SPECIFICATION
Rate of solution 1 1 - ดูการละลาย
Storage condition 1 1 -
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ขอมูลขอกํ าหนดมาตรฐานที่ไดจากแบบสอบถามจากโรงงานผลิตยา

PHENOBARBITAL

Spec.No : P-05     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP24 / BP 98 / COA No.of Page :  1/1

Test / Method จํ านวน จํ านวนโรงงานที่เห็นวา เหตุผล
โรงงาน
ท่ีตอบ

เหมาะสม ไมเหมาะสม

Appearance 2 2 -
Solubility 2 2 -
Identification 2 2 -
Appearance of
  Solution

2 1 1

Acidity 2 1 1
Related Substance 2 1 1
Loss on Drying 2 2 -
Sulphated Ash 2 1 1
Assay 2 2 -

IN – HOUSE SPECTFICATION
Clarity of Solution 2 1 1
Volatile Organic
  Impurity

2 1 1

Residue on Ignition 2 1 1
Storage 1 1 -
Melting range 1 1 -
Phenylbarbituric
  Acid

2 2 -
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ขอมูลขอกํ าหนดมาตรฐานที่ไดจากแบบสอบถามจากโรงงานผลิตยา

PHENYLBUTAZONE

Spec.No : P-06     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP24 / BP 98 / COA No.of Page :  1/1

Test / Method จํ านวน จํ านวนโรงงานที่เห็นวา เหตุผล
โรงงาน
ท่ีตอบ

เหมาะสม ไมเหมาะสม

Appearance 2 2 -
Solubility 2 2 -
Identification 2 2 -
Appearance of
  Solution

2 1 1

Acidity or Alkalinity - - -
Absorbance - - -
Related Substance 2 1 1
Heavy Metals 2 1 1
Sulphated Ash 2 1 1
Loss on Drying 2 2 -
Chloride 2 - -
Sulphate 2 2 -
Assay 2 2 -

IN – HOUSE SPECTFICATION
Storage 1 1 -
Acidity or Alkalinity 2 2 -
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ขอมูลขอกํ าหนดมาตรฐานที่ไดจากแบบสอบถามจากโรงงานผลิตยา

PHENYLEPHRINE HYDROCHLORIDE

Spec.No : P-07     Rev.No. :                  Date :
Reference(s) : USP24 / BP 98 / COA No.of Page :  1/1

Test / Method จํ านวน จํ านวนโรงงานที่เห็นวา เหตุผล
โรงงาน
ท่ีตอบ

เหมาะสม ไมเหมาะสม

Appearance 7 7 -
Solubility 7 7 -
Identification 7 7 -
Appearance of
  Solution

7 6 1

Acidity or Alkalinity 7 6 1
Specific Optical
  Rotation

7 5 2 ไมมีเครื่องมือ

Related Substances 7 5 2
Ketones 7 5 2
Sulphates 7 7 -
Loss on drying 7 7 -
Sulphated Ash 7 5 2
Assay 7 7 -

IN – HOUSE SPECTFICATION
Melting Range 5 5 -
Residue on Ignition 5 5 -
Chloride Content 5 4 1 ตองศึกษากอน
Storage 1 1 -
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ขอมูลขอกํ าหนดมาตรฐานที่ไดจากแบบสอบถามจากโรงงานผลิตยา

PHENYLPROPANOLAMINE   HYDROCHLORIDE

Spec.No : P-08 Rev.No. :                      Date :
Reference(s) : USP24 / BP 98 / COA No.of Page :  1/1

Test / Method จํ านวน จํ านวนโรงงานที่เห็นวา เหตุผล
โรงงาน
ท่ีตอบ

เหมาะสม ไมเหมาะสม

Appearance 4 4 -
Solubility 4 4 -
Identification 4 4 -
Appearance of
  Solution

4 1 1

Acidity or Alkalinity 4 3 1
Related Substanees 4 3 1
Heavy Metals 4 3 1
Loss on Drying 4 4 -
Sulphated Ash 4 3 1
Assay 4 4 -

IN – HOUSE SPECTFICATION
pH 1 1 -
Metting Point 1 1 -
Related Substances 4 4 -
Organic Volatile
  Impurities

4 4 -
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ขอมูลขอกํ าหนดมาตรฐานที่ไดจากแบบสอบถามจากโรงงานผลิตยา

PIROXICAM

Spec.No : P-09     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP24 / BP 98 / COA No.of Page :  1/1

Test / Method จํ านวน จํ านวนโรงงานที่เห็นวา เหตุผล
โรงงาน
ท่ีตอบ

เหมาะสม ไมเหมาะสม

Appearance 7 7 -
Solubility 7 7 -
Identification 7 7 -
Related Substance 7 4 3
Heavy Metals 7 5 2
Loss on Drying 7 6 1
Sulphated Ash 7 5 2
Residue on Ignition 7 7 -
Organic Volatile
  Impurities

7 2 5 หาสารเปรียบเทียบไดยาก, ตองทํ าการศึกษา
กอน

Assay 7 7 -
IN – HOUSE SPECTFICATION

Appearance 5 5 -
Colour of Solution 1 1 -
Particle Size 6 3 3 ยังไมมีเครื่องมือ, ไมควรกํ าหนดเปนมาตรฐาน

กลาง
Bulk Density 1 1 - สํ าหรับทํ ายา capsule
Tapped Density 1 1 - สํ าหรับทํ ายา capsule
Storage 2 2 -
Melting Point 6 5 1 ควรกํ าหนดเปนชวง ไมใชคาเดียว
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ขอมูลขอกํ าหนดมาตรฐานที่ไดจากแบบสอบถามจากโรงงานผลิตยา

POTASSIUM CHLORIDE

Spec.No : P-10     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP24 / BP 98 / COA No.of Page :  1/2

Test / Method จํ านวน จํ านวนโรงงานที่เห็นวา เหตุผล
โรงงาน
ท่ีตอบ

เหมาะสม ไมเหมาะสม

Appearance 5 5 -
Solubility 5 5 -
Identification 5 5 -
Appearance of
  Solution

5 4 1

Acidity or Alkalinity 5 4 1
Bromides - - -
Iodides - - -
Sulphates - - -
Barium - - -
Heavy Metals 5 4 1
Iron - - -
Magnesium and
  Alkaline-Earth
  Metals

5 5 -

Loss on Drying 5 5 -
Sodium 5 4 1
Aluminium 5 3 2 ไมมีเครื่องมือ
Assay 5 5 -

IN – HOUSE SPECTFICATION
Organic Volatile
  Impurities

4 1 3 หา std. ไดยาก, ไมมีเครื่องมือ

Calcium 4 3 1 ไมมีเครื่องมือ
Arsenic 4 3 1 ไมมีเครื่องมือ
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ขอมูลขอกํ าหนดมาตรฐานที่ไดจากแบบสอบถามจากโรงงานผลิตยา

POTASSIUM CHLORIDE (Cont.)

Spec.No : P-10     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP24 / BP 98 / COA No.of Page :  2/2

Test / Method จํ านวน จํ านวนโรงงานที่เห็นวา เหตุผล
โรงงาน
ท่ีตอบ

เหมาะสม ไมเหมาะสม

IN – HOUSE SPECTFICATION (Cont.)
Zinc 4 3 1 ไมมีเครื่องมือ
Zinc and Copper 4 3 1 ไมมีเครื่องมือ
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ขอมูลขอกํ าหนดมาตรฐานที่ไดจากแบบสอบถามจากโรงงานผลิตยา

POTASSIUM GUAIACOLSULFONATE

Spec.No : P-11     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP24 / BP 98 / COA No.of Page :  1/1

Test / Method จํ านวน จํ านวนโรงงานที่เห็นวา เหตุผล
โรงงาน
ท่ีตอบ

เหมาะสม ไมเหมาะสม

Appearance 3 3 -
Solubility 3 3 -
Identification 3 3 -
Water 3 2 1
Selenium 3 3 -
Sulfate 3 3 -
Heavy Metals 3 2 1
Assay 3 3 -

IN – HOUSE SPECTFICATION
Appearance 2 2 -
Solubility 2 2 -
Identification 2 2 -
Appearance of
  Solution

2 2 -

Alkalinity 2 1 1 ไมระบุใน USP 24 และ BP 1998
Guaicol Content 2 2 -
Sulphates 2 1 - บางโรงงานทํ าเพิ่ม
Particle Size 2 1 1 ไมควรกํ าหนดเปนมาตรฐานกลาง
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ขอมูลขอกํ าหนดมาตรฐานที่ไดจากแบบสอบถามจากโรงงานผลิตยา

POTASSIUM NITRATE

Spec.No : P-12 Rev.No. :                                   Date :
Reference(s) : USP24 / BP 98 / COA No.of Page :  1/1

Test / Method จํ านวน จํ านวนโรงงานที่เห็นวา เหตุผล
โรงงาน
ท่ีตอบ

เหมาะสม ไมเหมาะสม

Appearance 3 3 -
Solubility 3 3 -
Identification 3 3 -
Arsenic - - -
Heavy metals 3 3 -
Sodium 3 2 1 ไมมีเครื่องมือ
Ammonium
  Compounds

3 3 -

Chloride - - -
Sulphate - - -
Assay 3 3 -

IN – HOUSE SPECTFICATION
Solulility 3 3 -
Chlorats and
  Perchlorate

3 3 -

Calcium 3 3 -
Magnesium 3 3 -
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ขอมูลขอกํ าหนดมาตรฐานที่ไดจากแบบสอบถามจากโรงงานผลิตยา

POVIDONE

Spec.No : P-13     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP24 / BP 98 / COA No.of Page :  1/1

Test / Method จํ านวน จํ านวนโรงงานที่เห็นวา เหตุผล
โรงงาน
ท่ีตอบ

เหมาะสม ไมเหมาะสม

Appearance 1 1 -
Solubility 1 1 -
Identification 1 1 -
Appearance of
  Solution

1 1 -

pH 1 1 -
Aldehydes 1 1 -
Peroxides 1 1 -
Hydrazine 1 1 -
Limit of Monobasic
  or  Tribasic Salt

1 1 -

Assay 1 1 -
IN – HOUSE SPECTFICATION

Vinylpyrrolidone
  Monomer

1 1 -

Heavy Metal 1 1 -
Sulphated Ash 1 1 -
Water 1 1 -
Acetaldehyde 1 1 -
Total Aerobic Plate
  Count

1 1 -

Mold / Yeast 1 1 -
S. Aureus 1 1 -
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ขอมูลขอกํ าหนดมาตรฐานที่ไดจากแบบสอบถามจากโรงงานผลิตยา

POVIDONE – IODINE (IODINATED POVIDONE)

Spec.No : P-14     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP24 / BP 98 / COA No.of Page :  1/1

Test / Method จํ านวน จํ านวนโรงงานที่เห็นวา เหตุผล
โรงงาน
ท่ีตอบ

เหมาะสม ไมเหมาะสม

Appearance 3 3 -
Solubility 3 3 -
Identification 3 3 -
pH 3 3 -
Iodide 3 3 -
Loss on Drying 3 3 -
Sulphated Ash 3 3 -
Organic volatile
impurity

3 3 -

Assay 3 3 -
IN – HOUSE SPECTFICATION

Residue on Ignition 3 3 -
K-Value of Povidone 3 2 1 ไมมีเครื่องมือ
Stability Test 3 3 -
pH 3 3 -
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ขอมูลขอกํ าหนดมาตรฐานที่ไดจากแบบสอบถามจากโรงงานผลิตยา

POVIDONE K-90

Spec.No : P -15     Rev.No. :                              Date :
Reference(s) : USP24 / BP 98 / COA No.of Page :  1/2

Test / Method จํ านวน จํ านวนโรงงานที่เห็นวา เหตุผล
โรงงาน
ท่ีตอบ

เหมาะสม ไมเหมาะสม

Appearance 5 5 -
Solubility 5 5 -
Identification 5 5 -
Appearance  of
  Solution

5 5 -

pH 5 5 -
Aldehydes 5 3 2 สารเปรียบเทียบหาไดยาก
Peroxides 5 5 -
Hydrazine 5 3 2 สารเปรียบเทียบหาไดยาก
Vinylpyrrolidone 5 5 -
Heavy Metals 5 5 -
Water 5 5 -
Viscosity,  expressed
  as K-value

5 4 1 ไมมีอุปกรณ, สารเคมี

Assay 5 5 -
IN – HOUSE SPECTFICATION FOR OVIDONE  K-90

European Colour
  Test

3 3 -

% Ash 3 3 -
Vinyl Pyrrolidone
  Monomer

3 2 1

Aldehydes 3 3 -
% Nitrogen 3 2 1
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ขอมูลขอกํ าหนดมาตรฐานที่ไดจากแบบสอบถามจากโรงงานผลิตยา

POVIDONE K-90 (Cont.)

Spec.No : P -15     Rev.No. :                              Date :
Reference(s) : USP24 / BP 98 / COA No.of Page :  2/2

Test / Method จํ านวน จํ านวนโรงงานที่เห็นวา เหตุผล
โรงงาน
ท่ีตอบ

เหมาะสม ไมเหมาะสม

IN – HOUSE SPECTFICATION For Povidone K-90
Colour of Solution 1 1 -
Particle Size 1 1 - ยังไมมีเครื่องมือ, ไมควรกํ าหนดเปนมาตรฐาน

กลาง
K-Value 4 3 1
Salmonella 4 4 -
Pseudomonas
  Aeruginosa

4 4 -

E coli 4 4 -
% on 20 Mesh 4 4 -
% on 200 Mesh 4 4 -
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ขอมูลขอกํ าหนดมาตรฐานที่ไดจากแบบสอบถามจากโรงงานผลิตยา

PRAZIQUANTEL

Spec.No : P-16     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP24 / BP 98 / COA No.of Page :  1/1

Test / Method จํ านวน จํ านวนโรงงานที่เห็นวา เหตุผล
โรงงาน
ท่ีตอบ

เหมาะสม ไมเหมาะสม

Appearance 4 4 -
Solubility 4 4 -
Identification 4 4 -
Melting Range 4 4 -
Loss on Drying 4 4 -
Residue on Igntion 4 3 1
Heavy Metal 4 3 1
Related Compound 4 4 -
Assay 4 4 -

IN – HOUSE SPECTFICATION
Particle Size 1 1 - มีผลตออัตราการละลาย
Packaging and
Storage

1 1 -

Reference Sandard 1 1 -
Acidity 1 1 -
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ขอมูลขอกํ าหนดมาตรฐานที่ไดจากแบบสอบถามจากโรงงานผลิตยา

PREDNISOLONE

Spec.No : P-17     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP24 / BP 98 / COA No.of Page :  1/1

Test / Method จํ านวน จํ านวนโรงงานที่เห็นวา เหตุผล
โรงงาน
ท่ีตอบ

เหมาะสม ไมเหมาะสม

Appearance 4 4 -
Solubility 4 4 -
Identification 4 4 -
Specific Optical
  Rotation

4 2 2 ไมมีเครื่องมือ

Related Substance 4 2 2
Loss on Drying 4 4 -
Impurities 4 4 -
Assay 4 4 -

IN – HOUSE SPECTFICATION
Melting Point 3 2 1
Particle Size 1 1 - มีผลตออัตราการละลาย
U.V. Absorption 3 2 1



593

ขอมูลขอกํ าหนดมาตรฐานที่ไดจากแบบสอบถามจากโรงงานผลิตยา

PRILOCAINE

Spec.No : P-18     Rev.No. :                              Date :
Reference(s) : Specification  No.of Page :  1/1

Test / Method จํ านวน จํ านวนโรงงานที่เห็นวา เหตุผล
โรงงาน
ท่ีตอบ

เหมาะสม ไมเหมาะสม

IN – HOUSE  SPECIFICATION
Appearance 1 1 -
Solubility 1 1 -
Identification 1 1 -
Melting Point 1 1 -
Turbidity in ethanol

(96 vol %)
1 1 -

Color in ethanol (96
vol %)

1 1 -

Chromatographic
Purity (GC)

1 1 -

o-Toluidine 1 1 -
Heavy Metals 1 1 -
Sulphate 1 1 -
Residual on Ignition 1 1 -
Assay 1 1 -



594

ขอมูลขอกํ าหนดมาตรฐานที่ไดจากแบบสอบถามจากโรงงานผลิตยา

PRIMAQUINE PHOSPHATE

Spec.No : P-19     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP24 / BP 98 / COA No.of Page :  1/1

Test / Method จํ านวน จํ านวนโรงงานที่เห็นวา เหตุผล
โรงงาน
ท่ีตอบ

เหมาะสม ไมเหมาะสม

Appearance 2 2 -
Solubility 2 2 -
Identification 2 2 -
Related Substances 2 2 -
Loss on Drying 2 2 -
Organic Volatile
  Impurities

2 2 -

Assay 2 2 -
IN – HOUSE SPECTFICATION

Appearance 2 2 -
Acidity 2 2 -
Tapping Volume 2 2 -
Particle Size 1 1 - มีผลตออัตราการละลาย
Melting Point 2 2 -



595

ขอมูลขอกํ าหนดมาตรฐานที่ไดจากแบบสอบถามจากโรงงานผลิตยา

PROPOFOL

Spec.No : P-20     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : Specification  No.of Page :  1/1

Test / Method จํ านวน จํ านวนโรงงานที่เห็นวา เหตุผล
โรงงาน
ท่ีตอบ

เหมาะสม ไมเหมาะสม

IN – HOUSE  SPECIFICATION
Appearance 2 2 -
Crystallinitty 2 2 -
Identification 2 2 -
Water Content (KF) 2 2 -
Total Impurities

(HPLC)
2 2 -

2,6-Diethylaniline 2 2 -
2,6-Diisopropyl

quinone
2 2 -

3,3’,5,5’-Tetraisopro
pyl-4,4’-dihydroxy
biphenyl

2 2 -

Assay 2 2 -
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ขอมูลขอกํ าหนดมาตรฐานที่ไดจากแบบสอบถามจากโรงงานผลิตยา

PROPRANOLOL HYDROCHLORIDE

Spec.No : P-21     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP24 / BP 98 / COA No.of Page :  1/1

Test / Method จํ านวน จํ านวนโรงงานที่เห็นวา เหตุผล
โรงงาน
ท่ีตอบ

เหมาะสม ไมเหมาะสม

Appearance 4 4 -
Solubility 4 4 -
Identification 4 4 -
Appearance of
  Solution

4 3 1

Acidity or Alkalinity 4 4 -
Related Substance 4 3 1
Heavy Metals 4 3 1
Loss on Drying 4 4 -
Sulphated Ash 4 3 1
Impurities 4 4 -
Assay 4 4 -

IN – HOUSE SPECTFICATION
Appearance 4 4 -
Optical Rotation 4 3 1
Pakaging and
Storage

1 1

Reference Standard 1 1
Melting Range 4 4 -
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ขอมูลขอกํ าหนดมาตรฐานที่ไดจากแบบสอบถามจากโรงงานผลิตยา

PROPYLENE GLYCOL

Spec.No : P-22     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP24 / BP 98 / COA No.of Page :  1/2

Test / Method จํ านวน จํ านวนโรงงานที่เห็นวา เหตุผล
โรงงาน
ท่ีตอบ

เหมาะสม ไมเหมาะสม

Appearance 8 8 -
Solubility 8 8 -
Identification 8 8 -
Specific Gravity 8 8 -
Acidity 8 8 -
Water 8 8 -
Residue on Ignition 8 7 1
Chlorides 8 8 -
Sulphate 8 8 -
Heavy Metal 8 6 2
Organic Volatile
  Impurities

8 5 3 สารเปรียบเทียบราคาแพง, ไมมีเครื่องมือ

Assay 8 8 -
IN – HOUSE SPECTFICATION

Acidity 7 7 -
Chlorides 7 6 1 ไมมีเครื่องมือ
Iron 5 4 3 ไมมีเครื่องมือ,ไมระบุในUSP 24 และ BP 1998
Arsenic 7 4 3 ไมมีเครื่องมือ,ไมระบุในUSP 24 และ BP 1998
Odour 7 7 -
Taste 7 7 -



598

ขอมูลขอกํ าหนดมาตรฐานที่ไดจากแบบสอบถามจากโรงงานผลิตยา

PROPYLENE    GLYCOL  (Cont.)

Spec.No : P-22     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP24 / BP 98 / COA No.of Page :  2/2

Test / Method จํ านวน จํ านวนโรงงานที่เห็นวา เหตุผล
โรงงาน
ท่ีตอบ

เหมาะสม ไมเหมาะสม

IN – HOUSE SPECTFICATION (Cont.)
Refractive Index ที่
  20๐C

7 7 -

Pour Point 7 4 3 ไมมีเครื่องมือ, ไมมีรายละเอียดในการปฏิบัติ
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ขอมูลขอกํ าหนดมาตรฐานที่ไดจากแบบสอบถามจากโรงงานผลิตยา

PROPYLTHIOURACIL

Spec.No : P-23     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP24 / BP 98 / COA No.of Page :  1/1

Test / Method จํ านวน จํ านวนโรงงานที่เห็นวา เหตุผล
โรงงาน
ท่ีตอบ

เหมาะสม ไมเหมาะสม

Appearance 4 4 -
Solubility 4 4 -
Identification 4 4 -
Thiourea and Related
  Substance

4 3 1

Heavy Metals 4 2 2
Loss on Drying 4 4 -
Sulphated Ash 4 4 -
Residue on Ignition 4 2 2
Selenium 4 2 2
Ordinary Impurities 4 4 -
Organic Volatile
  Impurities

4 2 2

Assay 4 4 -
IN – HOUSE SPECTFICATION

Appearance 4 3 1
Tapping Volume 4 3 1
Ordinary Impurities 4 2 2
Storage 1 1 -
Melting Range 1 1 -
Organic Volatile
  Impurities

4 2 2
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ขอมูลขอกํ าหนดมาตรฐานที่ไดจากแบบสอบถามจากโรงงานผลิตยา

PSEUDOEPHEDRINE   HYDROCHLORIDE

Spec.No : P-24     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP24 / BP 98 / COA No.of Page :  1/1

Test / Method จํ านวน จํ านวนโรงงานที่เห็นวา เหตุผล
โรงงาน
ท่ีตอบ

เหมาะสม ไมเหมาะสม

Appearance 7 7 -
Solubility 7 7 -
Identification 7 7 -
Acidity or Alkalinity 7 6 1
Clarity and Colour of
  Solution

7 5 2

Melting point 7 7 -
Specific Optical
  Rotation

7 5 2 ไมมีเครื่องมือในการตรวจสอบ

Related Substance 7 5 2 หาสารเปรียบเทียบยาก ราคาแพง
Loss on drying 7 7 -
Sulphated Ash 7 5 2
Assay 7 7 -

IN – HOUSE SPECTFICATION
pH of the Solution 6 6 -
Residue on Ignition 5 4 1
Particle Size 1 1 -
Storage 3 3 -
Type of Container 1 1 - ยามักเกาะกันในภาชนะบรรจุ
Reference Standard 1 1 -
Organic Volatile
  Impurities

5 1 4 สาร standard ราคาแพง, ตองศึกษากอน

(-)- Ephedrine
  Hydrodrloride

5 3 2 ตองทํ าการศึกษากอน
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ขอมูลขอกํ าหนดมาตรฐานที่ไดจากแบบสอบถามจากโรงงานผลิตยา

PYRAZINAMIDE

Spec.No : P-25     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP24 / BP 98 / COA No.of Page :  1/1

Test / Method จํ านวน จํ านวนโรงงานที่เห็นวา เหตุผล
โรงงาน
ท่ีตอบ

เหมาะสม ไมเหมาะสม

Appearance 2 2 -
Solubility 2 2 -
Identification 2 2 -
Appearance of
  Solution

2 2 -

Acidity or Alkalinity 2 2 -
Related Substance 2 2 -
Heavy Metals 2 2 -
Water 2 2 -
Sulphated Ash 2 2 -
Impurities 2 2 -
Melting Range 2 2 -
Residue on Ignition 2 2 -
Organic Volatile
  Impurities

2 2 -

Assay 2 2 -
IN – HOUSE SPECTFICATION

Appearance 2 2 -
Heavy Metals 2 2 -
Fineness 2 2 -
Particle Size 1 1 - มีผลตออัตราการละลาย
Tapping Volume 2 2 -



602

ขอมูลขอกํ าหนดมาตรฐานที่ไดจากแบบสอบถามจากโรงงานผลิตยา

PYRIDOXINE HYDROCHLORIDE

Spec.No : P-26     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP24 / BP 98 / COA No.of Page :  1/1

Test / Method จํ านวน จํ านวนโรงงานที่เห็นวา เหตุผล
โรงงาน
ท่ีตอบ

เหมาะสม ไมเหมาะสม

Appearance 11 11 -
Solubility 11 11 -
Identification 11 11 -
Appearance of
  Solution

11 9 2 ทํ าหัวขออ่ืนที่คลายกันแทน

pH 11 11 -
M.P. 11 11 -
Related Substance 11 7 4 ไมมีเครื่องมือ
Heavy Metals 11 9 2
Loss on Drying 11 11 -
Sulphated Ash 11 9 2
Organic Volatile
  Impurities

11 4 7 สารเปรียบเทียบหาไดยาก, ไมมีเครื่องมือ

Chloride Content 11 10 1
Assay 11 11 -

IN – HOUSE SPECTFICATION
Appearance 7 7 -
Storage 2 1 1
Particle Size Data 2 1 1 ไมมีเครื่องมือ
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ขอมูลขอกํ าหนดมาตรฐานที่ไดจากแบบสอบถามจากโรงงานผลิตยา

QUATIAPINE   FUMARATE

Spec.No : Q-01     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP24 / BP 98 / COA No.of Page :  1/1

Test / Method จํ านวน จํ านวนโรงงานที่เห็นวา เหตุผล
โรงงาน
ท่ีตอบ

เหมาะสม ไมเหมาะสม

IN – HOUSE SPECIFICATION
Appearance 2 2 -
Solubility 2 2 -
Identification 2 2 -
Appearance of a 5%
  w/v Solution in
  Aqueous
  Acetonitrile

2 2 -

Water content 2 2 -
Sulfated ash 2 2 -
Heavy Metals 2 2 -
Specific Surface
  Area

2 2 -

Related Subastances
by HPLC

2 2 -

Residual Solvents 2 2 -
Assay 2 2 -



604

ขอมูลขอกํ าหนดมาตรฐานที่ไดจากแบบสอบถามจากโรงงานผลิตยา

QUININE HYDROCHLORIDE

Spec.No : Q-02     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP24 / BP 98 / COA No.of Page :  1/1

Test / Method จํ านวน จํ านวนโรงงานที่เห็นวา เหตุผล
โรงงาน
ท่ีตอบ

เหมาะสม ไมเหมาะสม

Appearance 2 2 -
Solubility 2 2 -
Identification 2 2 -
Appearance of
  Solution

2 2 -

pH 2 2 -
Specific Optical
  Rotation

2 2 -

Other Cinchona
  Alkaloids

2 1 1 เครื่องมือไมพรอม

Sulphates 2 2 -
Barium - - -
Loss on Drying 2 2 -
Sulphated Ash 2 2 -
Assay 2 2 -

IN – HOUSE SPECTFICATION
Dihydroquinnine 2 2 -
Lead 2 1 1 ไมมีเครื่องมือ
Zinc 2 1 1 ไมมีเครื่องมือ
Arsenic 2 1 1 ไมมีเครื่องมือ
Particle Size
  Distribution

2 1 1 Grade ของ raw material ใชไดอยูแลว



605

ขอมูลขอกํ าหนดมาตรฐานที่ไดจากแบบสอบถามจากโรงงานผลิตยา

QUININE    SULPHATE

Spec.No : Q-03     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP24 / BP 98 / COA No.of Page :  1/2

Test / Method จํ านวน จํ านวนโรงงานที่เห็นวา เหตุผล
โรงงาน
ท่ีตอบ

เหมาะสม ไมเหมาะสม

Appearance 2 2 -
Solubility 2 2 -
Identification 2 2 -
Appearance of
  Solution

2 2 -

pH 2 2 -
Specific Optical
  Rotation

2 2 -

Other Cinchona
  Alkaloids

2 2 -

Loss on Drying 2 2 -
Sulphated Ash 2 2 -
Residue on Ignition 2 2 -
Heavy Metal 2 2 -
Chloroform –
  Alcohol - Insoluble
  Substances

2 2 -

Chromatographic
  Purity

2 2 -

Limit of
  Dihydroquinine
  Sulfate

2 2 -

Organic Volatile
Impurities

2 2 -



606

ขอมูลขอกํ าหนดมาตรฐานที่ไดจากแบบสอบถามจากโรงงานผลิตยา

QUININE    SULPHATE

Spec.No : Q-03     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP24 / BP 98 / COA No.of Page :  2/2

Test / Method จํ านวน จํ านวนโรงงานที่เห็นวา เหตุผล
โรงงาน
ท่ีตอบ

เหมาะสม ไมเหมาะสม

Assay 2 2 -
IN – HOUSE SPECTFICATION

Appearance 2 2 -
Tapping Volume 2 2 -



607

ขอมูลขอกํ าหนดมาตรฐานที่ไดจากแบบสอบถามจากโรงงานผลิตยา

RANITIDINE    HYDROCHLORIDE

Spec.No : R-01     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP24 / BP 98 / COA No.of Page :  1/1

Test / Method จํ านวน จํ านวนโรงงานที่เห็นวา เหตุผล
โรงงาน
ท่ีตอบ

เหมาะสม ไมเหมาะสม

Appearance* 3 3 -
Solubility 3 3 -
Identification 3 3 -
Appearance of
  Solution

3 3 -

pH 3 3 -
Related Substance 3 2 1 ซ้ํ าซอนกับ Chromatographic

Purity
Heavy Metals 3 3 -
Loss on Drying 3 3 -
Sulphated Ash 3 3 -
Impurities 3 3 -
Organic Volatile
  Impurities

3 2 1

Chromatographic
  Purity

3 1 2 สารเปรียบเทียบหาไดยาก

Assay 3 3 -
* โรงงานมีกํ าหนดเฉพาะ
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ขอมูลขอกํ าหนดมาตรฐานที่ไดจากแบบสอบถามจากโรงงานผลิตยา

RESERPINE

Spec.No : R-02     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP24 / BP 98 / COA No.of Page :  1/1

Test / Method จํ านวน จํ านวนโรงงานที่เห็นวา เหตุผล
โรงงาน
ท่ีตอบ

เหมาะสม ไมเหมาะสม

Appearance 3 3 -
Solubility 3 3 -
Identification 3 3 -
Specific Optical
  Rotation

3 3 -

Oxidation Products 3 3 -
Loss on Drying 3 2 1
Sulphated Ash 3 2 1
Assay 3 3 -

IN – HOUSE SPECTFICATION
Appearance 1 1 -
Expiry Date 3 3 -



609

ขอมูลขอกํ าหนดมาตรฐานที่ไดจากแบบสอบถามจากโรงงานผลิตยา

RIBOFLAVIN

Spec.No : R-03     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP24 / BP 98 / COA No.of Page :  1/1

Test / Method จํ านวน จํ านวนโรงงานที่เห็นวา เหตุผล
โรงงาน
ท่ีตอบ

เหมาะสม ไมเหมาะสม

Appearance 9 9 -
Solubility 9 9 -
Identification 9 9 -
Acidity or Alkalinity 9 9 -
Specific Optical
  Rotation

9 7 2 ไมมีเครื่องมือ

Absorbance 9 9 -
Lumiflavine 9 8 1
Loss on Drying 9 9 -
Sulphated Ash 9 8 1
Organic Volatile
  Impurities

9 5 4 สารเปรียบเทียบมีราคาแพง, ไมมีเครื่องมือ

Assay 9 9 -
IN – HOUSE SPECTFICATION

Heavy Metals 7 5 2 ไมมีระบุใน USP 24 และ BP 1998
Arsenic 7 5 2 ไมมีระบุใน USP 24 และ BP 1998
Mercury 8 5 3 ไมมีระบุใน USP 24 และ BP 1998
Primary Aromatic
  Amine

7 4 3 สารเปรียบเทียบมีราคาแพง

Shelf Life 1 1 - เน่ืองจากยาอายุสั้นและสลายตัวไดงาย



610

ขอมูลขอกํ าหนดมาตรฐานที่ไดจากแบบสอบถามจากโรงงานผลิตยา

RIBOFLAVIN  SODIUM   PHOSPHATE

Spec.No : R-04     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP24 / BP 98 / COA No.of Page :  1/1

Test / Method จํ านวน จํ านวนโรงงานที่เห็นวา เหตุผล
โรงงาน
ท่ีตอบ

เหมาะสม ไมเหมาะสม

Appearance 4 4 -
Solubility 4 4 -
Identification 4 4 -
pH 4 4 -
Specific Optical
  Rotation

4 3 1 ไมมีเครื่องมือ

Lumiflavine 4 4 -
Related Substance 4 4 -
Inorganic Phosphate 4 4 -
Heavy Metal 4 4 -
Loss on Drying 4 4 -
Impurities 4 2 2 สาร standard แพงมาก, ไมมีเครื่องมือ
Assay 4 4 -

IN – HOUSE SPECTFICATION
Sulphated Ash 3 3 -
Arsenic 3 2 1 ไมมีเครื่องมือ
Free Phosphate 3 2 1 ไมมีเครื่องมือ
Riboflavin
Diphosphate

3 3 -



611

ขอมูลขอกํ าหนดมาตรฐานที่ไดจากแบบสอบถามจากโรงงานผลิตยา

RIFAMPICIN

Spec.No : R-05     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP24 / BP 98 /COA No.of Page :  1/1

Test / Method จํ านวน จํ านวนโรงงานที่เห็นวา เหตุผล
โรงงาน
ท่ีตอบ

เหมาะสม ไมเหมาะสม

Appearance 5 5 -
Solubility 5 5 -
Identification 5 5 -
pH 5 5 -
Water / Loss on

Drying
5 4 1 Limit ไมตรงตาม BP กํ าหนด

Heavy Metal 5 5 -
Sulfate Ash 5 4 1 Limit ไมตรงตาม BP กํ าหนด
Impurities (BP) 5 5 -
Related Substances 5 4 1
Crystallinity 5 4 1
Assay 5 5 -

IN – HOUSE  SPECIFICATION
Bulk Density 4 3 1
Tapped Density 4 1 - พิจารณารวมกับ Bulk Density สํ าหรับcapsule
Related Substance 4 4 -
Rifampicin
  Compacted

4 4 -

Rifampicin Powder 4 4 -
Shelf Life 4 3 1 ไมควรกํ าหนด



612

ขอมูลขอกํ าหนดมาตรฐานที่ไดจากแบบสอบถามจากโรงงานผลิตยา

ROPIVACAINE HYDROCHLORIDE

Spec.No : R-06     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : Specification No.of Page: 1/1

Test / Method จํ านวน จํ านวนโรงงานที่เห็นวา เหตุผล
โรงงาน
ท่ีตอบ

เหมาะสม ไมเหมาะสม

IN – HOUSE  SPECIFICATION
Appearance 2 2 -
Solubility 2 2 -
Identification 2 2 -
Melting Point 2 2 -
pH 2 2 -
Water 2 2 -
Specific Optical

Rotation
2 2 -

Clarity of Solution 2 2 -
Color of Solution 2 2 -
Achiral

Chromatoghraphic
Purity (HPLC)

2 2 -

Enantiomeric Purity 2 2 -
Residaul Solvent 2 2 -
Heavy Metals 2 2 -
Total Impurities 2 2 -
2,6-Xylidine 2 2 -
Microbiological

Condition
2 2 -

Assay 2 2 -



613

ขอมูลขอกํ าหนดมาตรฐานที่ไดจากแบบสอบถามจากโรงงานผลิตยา

ROXITHROMYCIN

Spec.No : R -07     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP24 / BP 98 / COA No.of Page : 1/1

Test / Method จํ านวน จํ านวนโรงงานที่เห็นวา เหตุผล
โรงงาน
ท่ีตอบ

เหมาะสม ไมเหมาะสม

Appearance 5 5 -
Solubility 5 5 -
Crystallinity 5 5 -
Identification 5 5 -
Specific Optical
   Rotation

5 4 1

Related Substances 5 3 2
Water 5 5 -
Assay 5 5 -

IN - HOUSE SPECTIFICATION
pH 1 1 -
Impurities 2 1 1
Residue on Ignition 1 1 -
Particle Size
   Distribution

1 1 - มีผลตอการละลายของยา

Heavy Metal 1 1 -



614

ขอมูลขอกํ าหนดมาตรฐานที่ไดจากแบบสอบถามจากโรงงานผลิตยา

SALICYLIC ACID

Spec.No : S-01     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP24 / BP 98 / COA No.of Page:  1/1

Test / Method จํ านวน จํ านวนโรงงานที่เห็นวา เหตุผล
โรงงาน
ท่ีตอบ

เหมาะสม ไมเหมาะสม

Appearance 7 7 -
Solubility 7 7 -
Identification 7 7 -
Appearance of
  Solution

7 7 -

Related Substance 7 5 2
Chlorides 7 7 -
Sulphates 7 7 -
Heavy Metals 7 5 2
Loss on Drying 7 6 1
Sulphated Ash 7 5 2
Impurities 7 4 3 สาร standard มีราคาแพงมาก
Melting Range 7 7 -
Assay 7 7 -

IN – HOUSE SPECTFICATION
4-Hydroxybenzoic
  Acid

5 2 3 สาร standard หายาก

4-Hydroxyisophthalic
  Acid

5 2 3 สาร standard หายาก

Phenol 5 5 -
Sum of Related
  Substance

1 - -

Storage 1 1 -
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ขอมูลขอกํ าหนดมาตรฐานที่ไดจากแบบสอบถามจากโรงงานผลิตยา

SILVER SULPHADIAZINE

Spec.No : S-02     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP24 / BP 98 / COA No.of Page: 1/1

Test / Method จํ านวน จํ านวนโรงงานที่เห็นวา เหตุผล
โรงงาน
ท่ีตอบ

เหมาะสม ไมเหมาะสม

Appearance 2 2 -
Solubility 2 2 -
Identification 2 2 -
Particle Size 2 2 -
Loss on Drying 2 2 -
Limit of Nitrate 2 1 1
Chromatographic
  Purity

2 1 1

Assay 2 2 -
IN – HOUSE SPECTFICATION

Melting Point 1 1 -
Silver Content 1 1 -
Appearance Free
  Sulphadiazine

3 3 -

TLC Purity 2 2 -
Storage 2 1 1



616

ขอมูลขอกํ าหนดมาตรฐานที่ไดจากแบบสอบถามจากโรงงานผลิตยา

SIMETHICONE

Spec.No : S-03     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP24 / BP 98 / COA No.of Page: 1/1

Test / Method จํ านวน จํ านวนโรงงานที่เห็นวา เหตุผล
โรงงาน
ท่ีตอบ

เหมาะสม ไมเหมาะสม

Appearance 9 9 -
Solubility 9 9 -
Identification 9 9 -
Defoaming Activity 9 9 -
Loss on Heating 9 9 -
Heavy Metal 9 8 1
Organic Volatile
  Impurities

9 4 5 สาร standard มีราคาแพง, ไมมีเครื่องมือ

Content of Silicon
  Dioxide

9 8 1

Assay 9 9 -
IN – HOUSE SPECTFICATION

Appearance 8 3 5 ไมทราบวิธีทดสอบ
Silicon Oil Content 8 3 5 ไมทราบวิธีทดสอบ
Acidity 8 3 5 ไมทราบวิธีทดสอบ
Specific Density 1 1 -
Refractive Index 1 1 -
Reference Standard 1 1 -
Phenyl Compound 8 3 5 ไมทราบวิธีทดสอบ
Microbial Limit Test 1 1 - มักมีเชื้อราขึ้นบริเวณผิวหนา
Mineral Oils 8 3 5 ไมทราบวิธีทดสอบ
Packaging and
Storage

1 1 -



617

ขอมูลขอกํ าหนดมาตรฐานที่ไดจากแบบสอบถามจากโรงงานผลิตยา

SODIUM   ASCORBATE

Spec.No : S-04     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP24 / COA No.of Page: 1/1

Test / Method จํ านวน จํ านวนโรงงานที่เห็นวา เหตุผล
โรงงาน
ท่ีตอบ

เหมาะสม ไมเหมาะสม

Appearance 4 4 -
Solubility 4 4 -
Identification 4 4 -
pH 4 4 -
Specific Optical

Rotation
4 3 1

Loss on Drying 4 4 -
Heavy Metal 4 3 1
Lead 4 4 -
Zinc 4 4 -
Copper 4 4 -
Arsenic 4 4 -
Assay 4 4 -

IN – HOUSE  SPECIFICATION
Shelf Life 4 3 1



618

ขอมูลขอกํ าหนดมาตรฐานที่ไดจากแบบสอบถามจากโรงงานผลิตยา

SODIUM BICARBONATE

Spec.No : S-05     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP24 / BP 98 / COA No.of Page: 1/2

Test / Method จํ านวน จํ านวนโรงงานที่เห็นวา เหตุผล
โรงงาน
ท่ีตอบ

เหมาะสม ไมเหมาะสม

Appearance 6 6 -
Solubility 6 6 -
Identification 6 6 -
Loss on Drying 6 5 1
Isoluble Substance 6 6 -
Carbonate 6 5 1
Normal Carbonate 6 5 1
Chloride 6 6 -
Limit of Sulfur
  Compounds

6 6 -

Aluminium 6 6 -
Arsenic 6 6 -
Calcium and
  Magnesium

6 6 -

Copper 6 6 -
Iron 6 6 -
Heavy Metals 6 4 2 ไมมีเครื่องมือ
Limit of Organics 6 5 1
Organic Volatile
  Impurities

6 5 1

Assay 6 6 -



619

ขอมูลขอกํ าหนดมาตรฐานที่ไดจากแบบสอบถามจากโรงงานผลิตยา

SODIUM BICARBONATE (Cont.)

Spec.No : S-05     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP24 / BP 98 / COA No.of Page: 2/2

Test / Method จํ านวน จํ านวนโรงงานที่เห็นวา เหตุผล
โรงงาน
ท่ีตอบ

เหมาะสม ไมเหมาะสม

IN – HOUSE SPECTFICATION
Clarity of Solution 1 1 -
pH 1 1 -
Carbonate 4 4 -
Loss of Drying 4 4 -
Sulphate 4 4 -
Ammonium 4 4 -
Color of Powder 4 4 -
Particle Size 4 4 -
Phosphate and
  Silicate (as SiO2)

4 4 -

Potassium 4 4 -
Iodine Reducing
  Matter (as I)

4 4 -

Storage 1 1 -

File : QS-05
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ขอมูลขอกํ าหนดมาตรฐานที่ไดจากแบบสอบถามจากโรงงานผลิตยา

SODIUM  CHLORIDE

Spec.No : S-06     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP24 / BP98 /COA No.of Page: 1/2

Test / Method จํ านวน จํ านวนโรงงานที่เห็นวา เหตุผล
โรงงาน
ท่ีตอบ

เหมาะสม ไมเหมาะสม

Appearance 10 10 -
Solubility 10 10 -
Identification 10 10 -
Appearance of

Solution
10 9 1

Acidity or Alkalinity 10 10 -
Loss on Drying 10 10 -
Bromide 10 7 3 ขาดสารเคมี
Aluminium 10 7 3 ไมมีเครื่อง AA
Magnesium and

Alkali-earth Metals
10 7 3 ขาดสารเคมี

Iodides 10 9 1 ขาดสารเคมี
Arsenic 10 9 1
Iron 10 7 3 ไมมีเครื่องมือ, ขาดสารเคมี
Barium 10 7 3 ไมมีเครื่องมือ, ขาดสารเคมี
Ferrocyanides 10 10 -
Sulfate 10 10 -
Nitrite 10 7 3 ไมมีเครื่องมือ, ขาดสารเคมี
Phosphate 10 7 3 ไมมีเครื่องมือ, ขาดสารเคมี
Potassium 10 7 3 ไมมีเครื่องมือ, ขาดสารเคมี
Heavy Metal 10 7 3 ไมมีเครื่องมือ, ขาดสารเคมี
Bacterial Endotoxins 10 9 1
Assay 10 10 -
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ขอมูลขอกํ าหนดมาตรฐานที่ไดจากแบบสอบถามจากโรงงานผลิตยา

SODIUM  CHLORIDE (Cont.)

Spec.No : S-06     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP24 / BP98 /COA No.of Page: 2/2

Test / Method จํ านวน จํ านวนโรงงานที่เห็นวา เหตุผล
โรงงาน
ท่ีตอบ

เหมาะสม ไมเหมาะสม

IN – HOUSE  SPECIFICATION
Filtration Rate
(After 2 liters of 20.15
% w/v brine solution)

9 4 5 ไมทราบวิธีตรวจสอบ, ไมมีอุปกรณ, Fix
source ที่ใชเปนประจํ า กรองแลวไมมีปญหา



622

ขอมูลขอกํ าหนดมาตรฐานที่ไดจากแบบสอบถามจากโรงงานผลิตยา

SODIUM CITRATE

Spec.No : S-07     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP24 / BP 98 /COA No.of Page: 1/2

Test / Method จํ านวน จํ านวนโรงงานที่เห็นวา เหตุผล
โรงงาน
ท่ีตอบ

เหมาะสม ไมเหมาะสม

Appearance 12 12 -
Solubility 12 12 -
Identification 12 12 -
Appearance of

Solution
12 12 -

Stability 12 10 2 ไมทราบวิธี
Acidity or Alkalinity 12 11 -
Readily Carbonisable
  Substances

12 10 2 ขาดสารเคมี, ขั้นตอนยุงยาก

Water 12 12 -
Heavy Metal 12 10 2
Chloride 12 12 -
Oxalate 12 8 4 ขาดสารเคมี
Sulfate 12 12 -
Pyrogens 12 9 3 ไมไดทํ ายาฉีด
Assay 12 12 -

IN – HOUSE  SPECIFICATION
Arsenic 9 4 5 ยังไมมีเครื่องมือ
Iron 9 4 5 ยังไมมีเครื่องมือ
Calcium 9 4 5 ยังไมมีเครื่องมือ
Ammonium 9 4 5 ยังไมมีเครื่องมือ
Phosphate 9 4 5 ยังไมมีเครื่องมือ
Insoluble Matter 9 4 5 ยังไมมีเครื่องมือ
pH (1%) 10 7 3
Labeling 1 1 -
Insoluble Matter 9 4 5 ยังไมมีเครื่องมือ
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ขอมูลขอกํ าหนดมาตรฐานที่ไดจากแบบสอบถามจากโรงงานผลิตยา

SODIUM CITRATE

Spec.No : S-07     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP24 / BP 98 /COA No.of Page: 2/2

Test / Method จํ านวน จํ านวนโรงงานที่เห็นวา เหตุผล
โรงงาน
ท่ีตอบ

เหมาะสม ไมเหมาะสม

IN-HOUSE SPECIFICATION (Cont.)
Sodium 1 1 -
Citrate 1 1 -
Tartrate 1 1 -
Packaging and
Storage

1 1 -



624

ขอมูลขอกํ าหนดมาตรฐานที่ไดจากแบบสอบถามจากโรงงานผลิตยา

SODIUM DIHYDROGEN PHOSPHATE DIHYDRATE

Spec.No : S-08     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP24 / BP 98 / COA No.of Page: 1/2

Test / Method จํ านวน จํ านวนโรงงานที่เห็นวา เหตุผล
โรงงาน
ท่ีตอบ

เหมาะสม ไมเหมาะสม

Appearance 4 4 -
Solubility 4 4 -
Identification 4 4 -
Appearance of
  Solution

4 3 1

pH 4 4 -
Reducing Substance 4 2 2
Chlorides 4 4 -
Sulphates 4 4 -
Arsenic 4 2 2
Heavy Metals 4 2 2 ไมมีเครื่องมือ
Iron 4 4 -
Loss on Drying 4 4 -
Assay 4 4 -

IN – HOUSE SPECTFICATION
In Water Insoluble
  Matter

4 2 2 ไมระบุใน USP 24 และ BP 1998

Chloride (Cl) 3 3 1
Fluoride 4 2 2 ไมระบุใน USP 24 และ BP 1998
Hydrogen Phosphate
  (HPO4)

4 2 2 ไมระบุใน USP 24 และ BP 1998

Sulphate 4 3 1
Heavy Metals 4 3 1
Lead (Pb) 4 2 2 ไมระบุใน USP 24 และ BP 1998



625

ขอมูลขอกํ าหนดมาตรฐานที่ไดจากแบบสอบถามจากโรงงานผลิตยา

SODIUM DIHYDROGEN PHOSPHATE DIHYDRATE (Cont.)

Spec.No : S-08     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP24 / BP 98 / COA No.of Page: 2/2

Test / Method จํ านวน จํ านวนโรงงานที่เห็นวา เหตุผล
โรงงาน
ท่ีตอบ

เหมาะสม ไมเหมาะสม

IN – HOUSE SPECTFICATION (Cont.)
Mercury (Hg) 4 2 2 ไมระบุใน USP 24 และ BP 1998
Organic Volatile
  Impurities

4 2 2 ไมระบุใน USP 24 และ BP 1998



626

ขอมูลขอกํ าหนดมาตรฐานที่ไดจากแบบสอบถามจากโรงงานผลิตยา

SODIUM FLUORIDE

Spec.No : S-09     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP24 / BP 98 / COA No.of Page: 1/1

Test / Method จํ านวน จํ านวนโรงงานที่เห็นวา เหตุผล
โรงงาน
ท่ีตอบ

เหมาะสม ไมเหมาะสม

Appearance 2 2 -
Solubility 2 2 -
Identification 2 2 -
Appearance of
  Solution

2 2 -

Acidity or Alkalinity 2 2 -
Chlorides 2 2 -
Fluorosilicates 2 2 -
Sulphates 2 2 -
Loss on Drying 2 2 -
Assay 2 2 -

IN – HOUSE SPECTFICATION
Alkaline
  Reacting Substance
  (as NaOH)

2 2 -

Acidity (as HF) 2 2 -
Hexafluorosilicate
  (SiF6)

2 2 -

Heavy Metal 2 2 -
Fe 2 2 -
Organic Volatile
  Impurities

2 2 -



627

ขอมูลขอกํ าหนดมาตรฐานที่ไดจากแบบสอบถามจากโรงงานผลิตยา

SODIUM FORMALDEHYDE SULFOXYLATE (NF 19,2517)

Spec.No : S-10     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP24 / BP 98 / COA No.of Page: 1/1

Test / Method จํ านวน จํ านวนโรงงานที่เห็นวา เหตุผล
โรงงาน
ท่ีตอบ

เหมาะสม ไมเหมาะสม

Appearance 2 2 -
Solubility 2 2 -
Identification 2 2 -
Clarity and Colour of
  Solution

2 2 -

Alkalinity 2 2 -
pH 2 2 -
Loss on Drying 2 2 -
Sulfide 2 2 -
Iron 2 1 1 ไมมีเครื่องมือ
Sodium Sulfite 2 2 -
Organic Volatile
  Impurities

2 1 1 เครื่องมือไมพรอม

Assay 2 2 -



628

ขอมูลขอกํ าหนดมาตรฐานที่ไดจากแบบสอบถามจากโรงงานผลิตยา

SODIUM LACTATE SOLUTION

Spec.No : S-11     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP24 / BP 98 / COA No.of Page: 1/1

Test / Method จํ านวน จํ านวนโรงงานที่เห็นวา เหตุผล
โรงงาน
ท่ีตอบ

เหมาะสม ไมเหมาะสม

Appearance 4 4 -
Solubility 4 4 -
Identification 4 4 -
Appearance of
  Solution

4 4 -

pH 4 4 -
Reducing Sugars
  and Sucrose

4 4 -

Residual Solvents 4 3 1 ไมมีเครื่องมือ
Chlorides 4 4 -
Oxalates and
  Phosphates

4 4 -

Sulphates 4 4 -
Aluminium 4 3 1 ไมมีเครื่องมือ
Barium 4 4 -
Heavy Metals 4 3 1 ไมมีเครื่องมือ
Iron 4 4 -
Bacterial Endotoxins 4 4 -
Assay 4 4 -

IN – HOUSE SPECTFICATION
Refractive index 3 3 -
Citrate or Tartrate 3 3 -
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ขอมูลขอกํ าหนดมาตรฐานที่ไดจากแบบสอบถามจากโรงงานผลิตยา

SULFAMETHOXAZOLE

Spec.No : S-12     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP24 / BP 98 / COA No.of Page: 1/1

Test / Method จํ านวน จํ านวนโรงงานที่เห็นวา เหตุผล
โรงงาน
ท่ีตอบ

เหมาะสม ไมเหมาะสม

Appearance 8 8 -
Solubility 8 8 -
Identification 8 7 1 จะศึกษาเพิ่มเติม
Appearance of
  Solution

8 6 2

Acidity 8 7 1
Related Substances 8 5 3 จะทํ าการศึกษาเพิ่มเติม
Heavy Metals 8 7 1
Loss on Drying 8 8 -
Sulphated Ash 8 6 2
Selenium 8 5 3 จะศึกษาเพิ่มเติม
Sulfanilamide and
  Sulfanilic Acid

8 5 3 จะศึกษาเพิ่มเติม

Organic Volatile
  Impurities

8 3 5 ไมมีเครื่องมือ

Assay 8 8 -
IN – HOUSE SPECTFICATION

Clarity 1 1 - เปน spect ที่เพ่ิมเฉพาะบางโรงงาน
Storage 2 2 - เปน spect ที่เพ่ิมเฉพาะบางโรงงาน
pH 1 1 - เปน spect ที่เพ่ิมเฉพาะบางโรงงาน
Pasticle Size 7 5 2 ยังไมมีเครื่องมือ



630

ขอมูลขอกํ าหนดมาตรฐานที่ไดจากแบบสอบถามจากโรงงานผลิตยา

TERBUTALINE SULPHATE

Spec.No : T-01     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP24 / BP 98 / COA No.of Page: 1/1

Test / Method จํ านวน จํ านวนโรงงานที่เห็นวา เหตุผล
โรงงาน
ท่ีตอบ

เหมาะสม ไมเหมาะสม

Appearance 4 4 -
Solubility 4 4 -
Identification 4 4 -
Appearance of
  Solution

4 3 1

Acidity 4 3 1
Related Substance 4 3 1
2-(1,1-
dimethylethylamino)-
  1-(3,5-dihydroxy-
  phenyl) ethanone

4 3 1

Heavy Metals 4 4 1
Loss on Drying 4 4 -
Assay 4 4 -

IN – HOUSE SPECTFICATION
Reference Standard 1 1 -
Residue on Ignition 1 1 -
2-(1,1-
dimethylethylamino)-
  1-(3,5-dihydroxy-
  phenyl) ethanone

3 2 1

Packaging and
Storage

2 2 -



631

ขอมูลขอกํ าหนดมาตรฐานที่ไดจากแบบสอบถามจากโรงงานผลิตยา

TERBUTALINE  SULPHATE (Micronized)

Spec.No : T-02     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : Specification No.of Page: 1/1

Test / Method จํ านวน จํ านวนโรงงานที่เห็นวา เหตุผล
โรงงาน
ท่ีตอบ

เหมาะสม ไมเหมาะสม

IN – HOUSE  SPECIFICATION
Appearance 2 2 -
Solubility 2 2 -
Identification 2 2 -
pKa 2 2 -
Melting Point 2 2 -
Water 2 2 -
Chloride 2 2 -
Particle Size (Coulter)
  Counter

2 2 -

Specfil optical
rotation

2 2 -

Organic volatile
Imputity

2 2 -

Assay 2 2 -
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ขอมูลขอกํ าหนดมาตรฐานที่ไดจากแบบสอบถามจากโรงงานผลิตยา

TERBUTALINE  SULPHATE  (for Injection)

Spec.No : T-03     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : Specification  No.of Page: 1/1

Test / Method จํ านวน จํ านวนโรงงานที่เห็นวา เหตุผล
โรงงาน
ท่ีตอบ

เหมาะสม ไมเหมาะสม

IN – HOUSE SPECIFICATION
Appearance 1 1 -
Solubility 1 1 -
Identification 1 1 -
pKa 1 1 -
Melting Point 1 1 -
Clarity of Solution 1 1 -
Color of Solution 1 1 -
Acetic Acid 1 1 -
Water 1 1 -
Chloride 1 1 -
Metals 1 1 -
Sulphated Ash 1 1 -
Loss on Drying 1 1 -
Absorbance of

Extractable
Impurities

1 1 -

3,5-Dihydroxy-w-t-
butyl-aminoaceto
phenone sulphate

1 1 -

Microbiological
condition

1 1 -

Assay 1 1 -
Storage 1 1 -
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ขอมูลขอกํ าหนดมาตรฐานที่ไดจากแบบสอบถามจากโรงงานผลิตยา

TERPIN HYDRATE

Spec.No : T-04     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP24 / BP 98 / COA No.of Page: 1/1

Test / Method จํ านวน จํ านวนโรงงานที่เห็นวา เหตุผล
โรงงาน
ท่ีตอบ

เหมาะสม ไมเหมาะสม

Appearance 5 5 -
Solubility 5 5 -
Identification 5 5 -
Water 5 4 1
Residue on Ignition 5 3 2 อางอิงตาม COA ของผูผลิต
Residual Turpentine 5 3 2
Melting Point 5 2 3
pH 5 5 -
Heavy metals 5 4 1
Assay 5 5 -

IN – HOUSE SPECTFICATION
Appearance 4 3 1
Acidity or Alkalinity 4 2 2
Packaging and
Storage

1 1 -
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ขอมูลขอกํ าหนดมาตรฐานที่ไดจากแบบสอบถามจากโรงงานผลิตยา

TETRACYCLINE HYDROCHLORIDE

Spec.No : T-05     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP24 / BP 98 / COA No.of Page: 1/1

Test / Method จํ านวน จํ านวนโรงงานที่เห็นวา เหตุผล
โรงงาน
ท่ีตอบ

เหมาะสม ไมเหมาะสม

Appearance 3 3 -
Solubility 3 3 -
Identification 3 3 -
pH 3 3 -
Specific Optical
  Rotation

3 3 -

Related Substance 3 1 2 ไมมีสาร standard, std ของ Impuritics แพง
มาก

Heavy Metals 3 3 -
Loss on Drying 3 3 -
Sulphated Ash 3 3 -
Sterility 3 2 1 นาจะเปน micro assay
Bacterial Endotoxin 3 3 -
Impurities 3 3 -
Assay 3 3 -

IN – HOUSE SPECTFICATION
Assay 2 2 -
Expiry Date 2 2 -
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ขอมูลขอกํ าหนดมาตรฐานที่ไดจากแบบสอบถามจากโรงงานผลิตยา

THEOPHYLLINE

Spec.No : T-06     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP24 / BP 98 / COA No.of Page: 1/1

Test / Method จํ านวน จํ านวนโรงงานที่เห็นวา เหตุผล
โรงงาน
ท่ีตอบ

เหมาะสม ไมเหมาะสม

Appearance 6 6 -
Solubility 6 6 -
Identification 6 6 -
Appearance of
  Solution

6 5 1

Acidity 6 6 -
Related Substance 6 4 2
Heavy Metal 6 4 2
Loss on Drying 6 6 -
Sulphated Ash 6 4 2
Organic volatile
impurity

6 6 -

Assay 6 6 -
IN – HOUSE SPECTFICATION

Appearance 1 1 -
Organic Volatile
  Impurities

1 1 -

Residue on Ignition 1 1 -
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ขอมูลขอกํ าหนดมาตรฐานที่ไดจากแบบสอบถามจากโรงงานผลิตยา

THIAMINE  HYDROCHLORIDE

Spec.No : T-07     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP24 / BP 98 / COA No.of Page: 1/1

Test / Method จํ านวน จํ านวนโรงงานที่เห็นวา เหตุผล
โรงงาน
ท่ีตอบ

เหมาะสม ไมเหมาะสม

Appearance 9 9 -
Solubility 9 9 -
Identification 9 9 -
Appearance of
  Solution

9 7 2 ทดสอบหัวขออ่ืนแทน

pH 9 9 -
Sulphated Ash 9 8 1 อางอิงจาก COA ของผูผลิต
Organic Volatile
  Impurities

9 4 5 ไมมีเครื่องมือ, สารเปรียบเทียบราคาสูง

Chromatographic
  Purity

9 7 2 สารเปรียบเทียบราคาสูง

Nitrates 9 9 -
Sulphates 9 9 -
Water 9 9 -
Heavy Metals 9 8 1 อางอิงจาก COA ของผูผลิต
Residue on Ignition 9 9 1 อางอิงจาก COA ของผูผลิต
Assay 9 9 -

IN – HOUSE SPECTFICATION
Particle Size Data
  Thru U.S.No 100

3 ไมมีเครื่องมือ, อางอิงจาก COA

Odour 1 1 -
Shelf Life 1 1 -
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ขอมูลขอกํ าหนดมาตรฐานที่ไดจากแบบสอบถามจากโรงงานผลิตยา

THIAMINE MONONITRATE

Spec.No : T-08     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP24 / BP 98 / COA No.of Page: 1/1

Test / Method จํ านวน จํ านวนโรงงานที่เห็นวา เหตุผล
โรงงาน
ท่ีตอบ

เหมาะสม ไมเหมาะสม

Appearance 5 5 -
Solubility 5 5 -
Identification 5 5 -
Appearance of
  Solution

5 4 1

pH 5 5 -
Chlorides 5 5 -
Heavy Metals 5 4 1
Loss on Drying 5 5 -
Sulphated Ash 5 4 1
Assay 5 5 -

IN – HOUSE SPECTFICATION
Particle Size
Distribution

1 1 -

Storage 1 1 -

File : QT-08
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ขอมูลขอกํ าหนดมาตรฐานที่ไดจากแบบสอบถามจากโรงงานผลิตยา

THYROID

Spec.No : T-09     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP24 / BP 98 / COA No.of Page: 1/1

Test / Method จํ านวน จํ านวนโรงงานที่เห็นวา เหตุผล
โรงงาน
ท่ีตอบ

เหมาะสม ไมเหมาะสม

Appearance 2 2 -
Solubility 2 2 -
Identification 2 2 -
Microbial Limits 2 2 -
Loss on Drying 2 2 -
Limit of Inorganic
  Iodides

2 1 -

Assay 2 2 -
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ขอมูลขอกํ าหนดมาตรฐานที่ไดจากแบบสอบถามจากโรงงานผลิตยา

TIMOLOL MALEATE

Spec.No : T-10     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP24 / BP 98 / COA No.of Page: 1/1

Test / Method จํ านวน จํ านวนโรงงานที่เห็นวา เหตุผล
โรงงาน
ท่ีตอบ

เหมาะสม ไมเหมาะสม

Appearance 2 2 -
Solubility 2 2 -
Identification 2 2 -
Appearance of
  Solution

2 2 -

Related Substance 2 2 -
Loss on Drying 2 2 -
Sulphated Ash 2 2 -
pH 2 2 -
Specific Optical
  Rotation

2 2 -

Melting Point 2 2 -
Assay 2 2 -

IN – HOUSE SPECTFICATION
Identification 2 2 -
Organic Volatile
  Impurities

2 2 -

Residue on Ignition 2 2 -
Heavy Metal 2 2 -

File : QT-10
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ขอมูลขอกํ าหนดมาตรฐานที่ไดจากแบบสอบถามจากโรงงานผลิตยา

TRIAMCINOLONE ACETONIDE

Spec.No : T-11     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP24 / BP 98 / COA No.of Page: 1/1

Test / Method จํ านวน จํ านวนโรงงานที่เห็นวา เหตุผล
โรงงาน
ท่ีตอบ

เหมาะสม ไมเหมาะสม

Appearance 7 7 -
Solubility 7 7 -
Identification 7 7 -
Specific Optical
  Rotation

7 6 1

Related Substance 7 3 4 ไมมีเครื่องมือ, อางอิงจาก COA ของผูผลิต
Water 7 4 3
Impurities 7 7 -
Assay 7 7 -

IN – HOUSE SPECTFICATION (Triamcindone Acetonide, Micronized)
Identification 5 6 -
Melting Point 5 5 -
Loss on Drying 5 5 -
Heavy Metal 5 4 1

5 3 2 ไมระบุใน USP 24 และ BP 1998
Rewity HPLC 5 3 2 สารเปรียบเทียบราคาแพง
Chromatographic
purity

5 1 4 ยังไมไดศึกษาวิธีวิเคราะห, ซ้ํ าซอนกับ Related
Substance

Other Steroids 5 1 4 สารเปรียบเทียบราคาแพง, ไมมีระบุ
Storage 2 2 -
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ขอมูลขอกํ าหนดมาตรฐานที่ไดจากแบบสอบถามจากโรงงานผลิตยา

TRIFLUOPERAZINE HYDROCHLORIDE

Spec.No : T-12     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP24 / BP 98 / COA No.of Page: 1/1

Test / Method จํ านวน จํ านวนโรงงานที่เห็นวา เหตุผล
โรงงาน
ท่ีตอบ

เหมาะสม ไมเหมาะสม

Appearance 1 1 -
Solubility 1 1 -
Identification 1 1 -
pH 1 1 -
Related Substance 1 1 -
Loss on Drying 1 1 -
Sulphated Ash 1 1 -
Assay

IN – HOUSE SPECTFICATION
Appearance 1 1 -
Identification 1 1 -
MP 1 1 -
Residue on Ignition 1 1 -
Ordinary Impurities 1 1 -
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ขอมูลขอกํ าหนดมาตรฐานที่ไดจากแบบสอบถามจากโรงงานผลิตยา

TRIMETHOPRIM

Spec.No : T-13  Rev.No. :                                    Date :
Reference(s) : USP24 / BP 98 / COA No.of Page: 1/1

Test / Method จํ านวน จํ านวนโรงงานที่เห็นวา เหตุผล
โรงงาน
ท่ีตอบ

เหมาะสม ไมเหมาะสม

Appearance 9 9 -
Solubility 9 9 9
Identification 9 9 -
Appearance of
  Solution

9 7 2

Related Substance 9 6 3
Heavy Metals 9 7 2
Loss on Drying 9 9 -
Sulphated Ash 9 9 1
Assay 9 9 -

IN – HOUSE SPECTFICATION
Seiving 7 3 4 ไมมีเครื่องมือ, ไมควรกํ าหนดเปนมาตรฐาน

กลาง
Odour 7 6 1
Heavy Metal 7 6 1
Volatile Impurities 8 2 6 สารเปรียบเทียบมีราคาแพง, ไมอยูใน

Pharmacopoeia
pH at 20๐C 7 5 2 ไมอยูใน Pharmacopoeia
Melting Point 1 1 -
Storage 1 1 -
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ขอมูลขอกํ าหนดมาตรฐานที่ไดจากแบบสอบถามจากโรงงานผลิตยา

TRIPROLIDINE HYDROCHLORIDE

Spec.No : T-14     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP24 / BP 98 / COA No.of Page: 1/1

Test / Method จํ านวน จํ านวนโรงงานที่เห็นวา เหตุผล
โรงงาน
ท่ีตอบ

เหมาะสม ไมเหมาะสม

Appearance 8 8 -
Solubility 8 8 -
Identification 8 8 -
Related Substance 8 5 3 หาสาร standard ยาก, ราคาแพง
Sulphated Ash 8 5 3
Water 8 7 1
Assay 8 8 -

IN – HOUSE SPECTFICATION
Identification 7 6 1
Heavy Metal 7 6 1
Impurities 8 4 4 std หาซื้อยาก ราคาแพงมาก, ซ้ํ าซอน

กับ spec
Residual Solvents 8 3 5 ยังไมไดศึกษา, ไมมีเครื่องมือ, ไมอยูใน

Pharmacopoeia
Melting Point 1 1 -
Particle Size 1 1 - มีผลตอ solubility ของยาใน dosage form
Postassium
mercuri-
   Iodide solution

1 1 -

Storage 1 1 -
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ขอมูลขอกํ าหนดมาตรฐานที่ไดจากแบบสอบถามจากโรงงานผลิตยา

TYROTHRICIN

Spec.No : T-15     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP22 / BP 98 / COA No.of Page: 1/1

Test / Method จํ านวน จํ านวนโรงงานที่เห็นวา เหตุผล
โรงงาน
ท่ีตอบ

เหมาะสม ไมเหมาะสม

Identification 2 2 -
Loss on Drying 2 2 -
Assay 2 2 -

IN – HOUSE SPECTFICATION
Description 2 2 -
Fatty Substances 2 1 1
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ขอมูลขอกํ าหนดมาตรฐานที่ไดจากแบบสอบถามจากโรงงานผลิตยา

VITAMIN E (DL - X Tocopherol)

Spec.No :  V-01 Rev.No. :                       Date :
Reference(s) : USP24 / BP 98 / COA No.of Page: 1/1

Test / Method จํ านวน จํ านวนโรงงานที่เห็นวา เหตุผล
โรงงาน
ท่ีตอบ

เหมาะสม ไมเหมาะสม

Appearance 1 1 -
Solubility 1 1 -
Identification 1 1 -
Acidity 1 1 -
Organic  Volatile
  Impurities

1 1 -

Assay - - -
IN – HOUSE SPECIFICATION

Refractive  Index 1 1 -
Density 1 1 -
Sulphated Ash 1 1 -
Light  Absorption 1 1 -

File : Qspec V01
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ขอมูลขอกํ าหนดมาตรฐานที่ไดจากแบบสอบถามจากโรงงานผลิตยา

DRY Vitamin E 50 %, TYPE SD

Spec.No : V-02     Rev.No. :                               Date :
Reference(s) : USP24 / BP 98 / COA No.of Page: 1/1

Test / Method จํ านวน จํ านวนโรงงานที่เห็นวา เหตุผล
โรงงาน
ท่ีตอบ

เหมาะสม ไมเหมาะสม

Appearance 2 2 -
Identification 2 2 -
Assay 2 2 -

IN – HOUSE SPECIFICATION
Loss on Drying 2 2 -
Shelf Life 2 2 -
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ขอมูลขอกํ าหนดมาตรฐานที่ไดจากแบบสอบถามจากโรงงานผลิตยา

XANTHAN GUM

Spec.No : X-01     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP24 / BP 98 / COA No.of Page: 1/1

Test / Method จํ านวน จํ านวนโรงงานที่เห็นวา เหตุผล
โรงงาน
ท่ีตอบ

เหมาะสม ไมเหมาะสม

Appearance 4 4 -
Solubility 4 4 -
Identification 4 4 -
pH 4 4 -
Viscosity 4 4 -
2-Propanol 4 4 -
Other
  Polysaccharides

4 4 -

Loss on Drying 4 4 -
Total Ash 4 4 -
Microbial
  Contamination

4 3 1 ฆาเชื้อและ check กอนใชแลว

Heavy Metal 4 2 2 ยังไมมีเครื่องมือ
Nitrogen 4 2 2 ยังไมมีเครื่องมือ
Arsenic 4 4 -
Mercury 4 4 -
Cadmium 4 4 -
Assay 4 4 -
Residue on Ignition 4 4 -

IN – HOUSE SPECTFICATION
Appearance 4 4 -
Bacteriological 4 4 -
Particle Size 4 2 2 ไมมีเครื่องมือ



648

ขอมูลขอกํ าหนดมาตรฐานที่ไดจากแบบสอบถามจากโรงงานผลิตยา

ZIDOVUDINE

Spec.No : Z-01     Rev.No. :                                           Date :
Reference(s) : USP24 / BP 98 / COA No.of Page: 1/1

Test / Method จํ านวน จํ านวนโรงงานที่เห็นวา เหตุผล
โรงงาน
ท่ีตอบ

เหมาะสม ไมเหมาะสม

Appearance* 1 1 -
Solubility 1 1 -
Identification 1 1 -
Specific Optical
  Rotation

1 1 -

Related Substance 1 1 -
Heavy Metals 1 1 -
Loss on Drying 1 1 -
Organic Volatile
  Impurities

1 1 -

Sulphated Ash 1 1 -
Impurities 1 1 -
Others 1 1 -
Assay 1 1 -

IN – HOUSE SPECTFICATION
Identification 1 1 -
Melting Point 1 1 -
Bulk Density 1 1 -
Tapped Density 1 1 -
Particle Size 1 1 -
Residual Solvent 1 1 -
Expiry Date 1 1 -
* โรงงานมีกํ าหนดเฉพาะ
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ขอมูลขอกํ าหนดมาตรฐานที่ไดจากแบบสอบถามจากโรงงานผลิตยา

ZOLMITRIPTAN

Spec.No : Z-02     Rev.No. :                      Date :
Reference(s) : USP24 / BP 98 / COA No.of Page:  1/1

Test / Method จํ านวน จํ านวนโรงงานที่เห็นวา เหตุผล
โรงงาน
ท่ีตอบ

เหมาะสม ไมเหมาะสม

IN – HOUSE SPECIFICATION
Appearance 2 2 -
Identification 2 2 -
Water Content 2 2 -
Sulphated Ash 2 2 -
Heavy Metals 2 2 -
Related Substances
- by CE
- by GC
- by HPLC
- Total

2 2 -

Particle Size 2 2 -
Solubility 1 1
Organic volatile
impurity

2 2

Assay 2 2 -

File : Qspec Z02
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