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คุณลักษณะเฉพาะของยา  Alumina,Magnesia and Simethicone Suspension 240 ml1/49 

 
ชื่อยา    Alumina,Magnesia and Simethicone suspension 240 ml 

คุณสมบัติทัว่ไป 
1. เปนยาน้ําชนิดแขวนตะกอน 

2. ประกอบดวย  Alumina,Magnesia and Simethicone 

3. บรรจุในภาชนะปดสนิทขวดพลาสติกขนาด 240 ml 

 

คุณสมบัติทางเทคนิค USP 39 - 42 
1. Identification  test ตรวจผาน 

2. ปริมาณตัวยาสาํคัญ 90.0-115.0 % of Aluminium hydroxide and Magnesium hydroxide  

and  85.0 – 115.0% of  Simethicone 

3. Microbial limits       

  - Total aerobic microbial                                                                   

  - E.coli                                                         

 

ไมเกิน 102 cfu /ml 

ตรวจไมพบ 

4. Acid – neutralizing capacity                          ตรวจผาน  

5. pH                                                                  7.0 – 8.6 

6. Sodium content                                             ตรวจผาน 

                                                               

หมายเหตุ 
- กรณีที่จดทะเบียนแจงการเวน (Waive) การตรวจสอบวิเคราะหรายการใด  ใหแสดงหลักฐานดังกลาวที่ไดรับการอนุมัตดิวย 
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คุณลักษณะเฉพาะของยา Amoxicillin 1 g and Clavulanic acid 200 mg for Injection 2/49 

 

ชื่อยา  Amoxicillin 1 g and Clavulanic acid 200 mg for Injection  

คุณสมบัติทัว่ไป 
1. เปนผงยาปราศจากเชื้อ 

2. ประกอบดวยตัวยา Amoxicillin 1 g and Clavulanic acid 200 mg  

3. บรรจุในภาชนะบรรจุยาฉีดปราศจากเชื้อ  

                                                                                  

คุณสมบัติทางเทคนิค BP 2016 – 2020 (Co-amoxiclav for injection) 
1. Identification  test ตรวจผาน 

2. ปริมาณตัวยาสาํคัญ 90.0 – 107.5% of amoxiciilin and clavulanic acid 

3. pH (Amoxicillin) 8-10.0 

4. Clavulanate polymer and other fluorescent impurities ตรวจผาน 

5. Related Substances ตรวจผาน 

6. Bacterial endotoxin ไมมากกวา 2.5 IU of endotoxin/ml 

7. Water ไมมากกวา 3.5% 

 
หมายเหตุ 
- กรณีที่จดทะเบียนแจงการเวน (Waive) การตรวจสอบวิเคราะหรายการใด  ใหแสดงหลักฐานดังกลาวที่ไดรับการอนุมัตดิวย 
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คุณลักษณะเฉพาะของยา Amoxicillin 875 mg and Clavulanate Potassium 125 mg Tablet 3/49 

 
ชื่อยา  Amoxicillin 875 mg and Clavulanate Potassium 125 mg Tablet 

คุณสมบัติทัว่ไป 
1. เปนยาเม็ดชนิดรับประทาน 

2. ประกอบดวยตัวยา Amoxicillin 875 mg and Clavulanate Potassium 125 mg  

3. บรรจุในแผงอลมูิเนียมฟอยลหรือ blister pack  ปองกันแสงและความชื้นได  

คุณสมบัติทางเทคนิค USP 39-42 
1. Identification  test ตรวจผาน 

2. ปริมาณตัวยาสําคัญ 90.0 – 120.0 % of Amoxicillin and Clavulanic acid 

3. Uniformity of dosage  units 

(Weight  variation หรือ Content uniformity) 

ตรวจผาน 

4. Dissolution test 

  - Test 1 

 

  - Test 2 

 

แสดงผลการละลายของ Amoxiciilin ไมนอยกวา 85% ในเวลา 30 นาที และ

แสดงผลการละลายของ Clavulanic acid ไมนอยกวา 80% ในเวลา 30 นาที 

แสดงผลการละลายของ Amoxiciilin ไมนอยกวา 85% ในเวลา 45 นาทีและ 

แสดงผลการละลายของ Clavulanic acid ไมนอยกวา 80% ในเวลา 30 นาที 

5. Water determination ไมมากกวา 11.0% 

6. Microbial Enumeration tests  

-Total aerobic microbial count 

-Total combined molds and yeasts 

 

ไมมากกวา 103 cfu/g 

ไมมากกวา 102 cfu/g 

 
คุณสมบัติทางเทคนิค BP  2016- 2020 

1. Identification  test            ตรวจผาน                                                                                                        

2. ปริมาณตัวยาสาํคัญ 90.0 – 105.0 % of Amoxicillin and Clavulanic acid 

3. Uniformity of content ตรวจผาน                   

4. Dissolution test  ตรวจผานภายใน 45 นาที 

5. Clavulanate polymer and other fluorescent impurities ตรวจผาน 

6. Related substances ตรวจผาน 

 
หมายเหตุ 
- หัวขอ Dissolution ใหแนบเอกสารแสดงรายละเอียดผลการตรวจวิเคราะห หากมิไดแจงรายละเอียดที่เปนตัวเลขไวในใบ COA 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



 - 4 - 

คุณลักษณะเฉพาะของยา  Amoxicillin 125 mg/5 ml For oral Suspension 4/49 

 

ชื่อยา    Amoxicillin 125 mg/5 ml For oral Suspension 

คุณสมบัติทัว่ไป 
1. เปนยาน้ําชนิดแขวนตะกอน 

2. ประกอบดวย  Amoxicillin 125 mg/ 5 ml 

3. บรรจุในภาชนะปดสนิทขวดแกวหรือพลาสติกปองกันแสง ขนาด 60 ml 

 

คุณสมบัติทางเทคนิค USP 39-42 
1. Identification  test ตรวจผาน 

2. ปริมาณตัวยาสาํคัญ 90.0 – 120.0 % of Amoxicillin 

3. Uniformity of dosage  units 

   (Weight  variation หรือ Content uniformity)          

ตรวจผาน 

4. pH                                                                             5.0 – 7.5 

5. Microbial limit  

  - Total aerobic microbial count 

  - Total combined mold and yeast 

 

ไมเกิน 103 cfu/g 

ไมเกิน 102 cfu/g 

6. Deliverable  volume ตรวจผาน 

 

 

คุณสมบัติทางเทคนิค BP 2016-2020 
1. Identification  test ตรวจผาน 

2. ปริมาณตัวยาสาํคัญ 80.0 – 120.0 % of Amoxicillin 

3. Uniformity of content ตรวจผาน 

4. pH                                                                 4.0-7.0 

 

หมายเหตุ 
- กรณีที่จดทะเบียนแจงการเวน (Waive) การตรวจสอบวิเคราะหรายการใด  ใหแสดงหลักฐานดังกลาวที่ไดรับการอนุมัตดิวย 
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คุณลักษณะเฉพาะของยา  Amoxycillin 250 mg/5 ml For oral Suspension 5/49 

 

ชื่อยา    Amoxycillin 250 mg/5 ml For oral Suspension 

คุณสมบัติทัว่ไป 
1. เปนยาน้ําชนิดแขวนตะกอน 

2. ประกอบดวย  Amoxycillin 250 mg / 5 ml 

3. บรรจุในภาชนะปดสนิทขวดแกวหรือพลาสติกปองกันแสง ขนาด 60 ml 

 

คุณสมบัติทางเทคนิค USP 39-42 
1. Identification  test ตรวจผาน 

2. ปริมาณตัวยาสาํคัญ 90.0 – 120.0 % of  

Amoxicillin 

3. Uniformity of dosage  units 

   (Weight  variation หรือ Content uniformity)          

ตรวจผาน 

4. pH                                                                            5.0 – 7.5 

5. Microbial limit  

  - Total aerobic microbial count 

  - Total combined mold and yeast 

 

ไมเกิน 103 cfu/g 

ไมเกิน 102 cfu/g 

6. Deliverable  volume ตรวจผาน 

 

 

คุณสมบัติทางเทคนิค BP 2016-2020 
1. Identification  test ตรวจผาน 

2. ปริมาณตัวยาสาํคัญ 80.0 – 120.0 % of Amoxicillin 

3. Uniformity of content ตรวจผาน 

4. pH                                                                            4.0-7.0 

 

หมายเหตุ 
- กรณีที่จดทะเบียนแจงการเวน (Waive) การตรวจสอบวิเคราะหรายการใด  ใหแสดงหลักฐานดังกลาวที่ไดรับการอนุมัตดิวย 
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คุณลักษณะเฉพาะของยา Antazoline 0.05% and Tetrahydrozoline HCL 0.04% Eye Drop 10 ml 6/49 

 

ชื่อยา  Antazoline 0.05% and Tetrahydrozoline HCL 0.04%  Eye Drop 

คุณสมบัติทัว่ไป 
1.  เปนสารละลายใส  ไมมีส ีใชหยอดตา 

2.  ประกอบดวยตัวยา Antazoline 0.05% and Tetrahydrozoline HCL 0.04% 

3.  บรรจุในขวดปราศจากเชื้อ  ขนาด 10 ml และปองกันแสง 

 
คุณสมบัติทางเทคนิค Unofficial 

1. Identification  test ตรวจผาน 

2. ปริมาณตัวยาสาํคัญ 90.0–110.0% of Antazoline and Tetrahydrozoline HCL 

3. Uniformity of dosage  units 

(Weight  variation หรือ Content uniformity) 

ตรวจผาน 

4. pH 4.0 – 6.5 

5. Sterility  test ตรวจผาน 

6. Deliverable  volume (or Minimum Fill          ตรวจผาน 

    

หมายเหตุ 
- กรณีที่จดทะเบียนแจงการเวน (Waive) การตรวจสอบวิเคราะหรายการใด  ใหแสดงหลักฐานดังกลาวที่ไดรบัการอนุมัตดิวย 
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คุณลักษณะเฉพาะของยา Aspirin 300 mg Enteric Film-Coated (Delayed-Release) Tablet 7/49 

 
ชื่อยา  Aspirin 300 mg Enteric Film-Coated (Delayed-Release) tablet    

คุณสมบัติทัว่ไป 
1. เปนยาเม็ดชนิด enteric film- coated   

2. ประกอบดวยตัวยา Aspirin  300  mg 

3. บรรจุในภาชนะปดสนิทหรอืแผงอลูมิเนยีมฟอยล ปองกันความชืน้ได  

 
คุณสมบัติทางเทคนิค USP 39-42 

1. Identification  test ตรวจผาน 

2. ปริมาณตัวยาสาํคัญ 95.0 –105.0% L.A. of Aspirin 

3. Uniformity of dosage  units 

(Weight  variation หรือ Content uniformity) 

ตรวจผาน 

4. Dissolution test 

   - Acid stage  

   - Buffer stage                                              

 

แสดงผลการละลายของตัวยาไมมากกวา 10% ในเวลา 2 ชม. 

แสดงผลการละลายของตัวยาไมนอยกวา 75% ในเวลา 90 นาที 

5. Limit  of  free  salicylic  acid ไมเกิน 3% 

 
 

คุณสมบัติทางเทคนิค (Gastro-resistant Aspirin Tablet) BP 2016-2020 
1. Identification  test ตรวจผาน 

2. ปริมาณตัวยาสาํคัญ 95.0 –105.0% L.A. of Aspirin 

3. Uniformity of content ตรวจผาน 

4. Dissolution test   

   - First stage  

   - Final stage      

 

ไมมากกวา 5% ใน 2 ชั่วโมง 

แสดงคาการละลายของตัวยาภายใน 45 min 

5. Salicylic acid  ตรวจผาน 

 

หมายเหตุ 
- กรณีที่จดทะเบียนแจงการเวน (Waive) การตรวจสอบวิเคราะหรายการใด  ใหแสดงหลักฐานดังกลาวที่ไดรับการอนุมัตดิวย 

- หัวขอ Dissolution ใหแนบเอกสารแสดงรายละเอียดผลการตรวจวิเคราะห หากมิไดแจงรายละเอียดท่ีเปนตัวเลขไวในใบ COA 
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    คุณลักษณะเฉพาะของยา Betahistine Mesylate 6 mg Tablet 8/49 

 
ชื่อยา  Betahistine Mesylate 6 mg         

คุณสมบัติทัว่ไป 
1. เปนยาเม็ดชนิดรับประทาน 

2. ประกอบดวยตัวยา Betahistine Mesylate 6  mg 

3. บรรจุในแผงอลมูิเนียมฟอยล ปองกันแสงและความชื้นได  

 
คุณสมบัติทางเทคนิค Unofficial ใน USP และ BP 

1. Identification  test ตรวจผาน 

2. ปริมาณตัวยาสาํคัญ 90.0 –110.0% of Betahistine HCL 

3. Uniformity of dosage  units 

(Weight  variation หรือ Content uniformity) 

ตรวจผาน 

4. Dissolution test แสดงผลการละลายของตัวยา 

 

หมายเหตุ 
- หัวขอ Dissolution ใหแนบเอกสารแสดงรายละเอียดผลการตรวจวิเคราะห หากมิไดแจงรายละเอียดท่ีเปนตัวเลขไวในใบ COA 

- กรณีที่จดทะเบียนแจงการเวน (Waive) การตรวจสอบวิเคราะหรายการใด  ใหแสดงหลักฐานดังกลาวที่ไดรับการอนุมัตดิวย 
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คุณลักษณะเฉพาะของยา Calcium Carbonate 1500 mg Tablet 9/49 

 
ชื่อยา Calcium Carbonate 1500 mg  Tablet 

คุณสมบัติทัว่ไป 
1. เปนยาเม็ดชนิดรับประทาน 

2. ประกอบดวยตัวยา Calcium carbonate 1500 mg   

3. บรรจุในแผงอลมูิเนียมฟอยลหรือ blister pack ที่ปองกันความชื้น 

 
คุณสมบัติทางเทคนิค USP 39-42 

1. Identification  test ตรวจผาน 

2. ปริมาณตัวยาสาํคัญ 90.0 –115.0% of Calcium carbonate 

3. Uniformity  of unit  dosage 

(Weight  variation หรือ Content uniformity) 

ตรวจผาน 

4. Dissolution  test แสดงผลการละลายของตัวยาไมนอยกวา 75% ภายในเวลา 30 นาท ี

5. Acid – neutralizing capacity                                    ไมนอยกวา 27  mEq / tab (0.9 x 0.02 x 1500 mg)  

(ถาไมมีหัวขอนี้ ไมมีผลตอการพิจารณา) 

   

หมายเหตุ 
- กรณีที่จดทะเบียนแจงการเวน (Waive) การตรวจสอบวิเคราะหรายการใด  ใหแสดงหลักฐานดังกลาวที่ไดรับการอนุมัตดิวย 

- หัวขอ Dissolution ใหแนบเอกสารแสดงรายละเอียดผลการตรวจวิเคราะห หากมิไดแจงรายละเอียดท่ีเปนตัวเลขไวในใบ COA 

- มีเอกสารยืนยันวา มีสรรพคุณเปนตัวจับ phosphate ในผูปวยไตวายชนิดเร้ือรัง 
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คุณลักษณะเฉพาะของยา Cefotaxime 1 g For Injection 10/49 

 

ชื่อยา  Cefotaxime 1 g Injection 

คุณสมบัติทัว่ไป 
1. เปนผงยาปราศจากเชื้อสขีาว 

2. ประกอบดวยตัวยา Cefotaxime Sodium ซึ่งสมมลูกับ anhydrous Cefotaxime  1 g 

3. บรรจุในภาชนะบรรจุยาฉีดปราศจากเชื้อ (ไมตองม ีsterile water ) 

 

คุณสมบัติทางเทคนิค USP 39 - 42 
1. Identification  test ตรวจผาน 

2. ปริมาณตัวยาสาํคัญ 90.0-115.0% L.A. of Cefotaxime Sodium  

3. Uniformity  of unit  Dosage (Weight  variation  

หรือ Content uniformity) 

ตรวจผาน 

4. Sterilty  test ตรวจผาน  

5. Particulate matter (วิธี Light Obscuration Particle Count test 

 - ขนาด >  10 Um ไมเกิน 6000 อนุภาค / ภาชนะบรรจุ        

 - ขนาด > 25 Um ไมเกิน 600  อนุภาค / ภาชนะบรรจุ            

 

ตรวจผาน    

ตรวจผาน     

6. Particulate matter (วิธี Microscopic Particle Count test) 

 - ขนาด >  10 Um ไมเกิน 3000 อนุภาค / ภาชนะบรรจุ       

 - ขนาด > 25 Um  ไมเกิน 300  อนุภาค / ภาชนะบรรจุ          

 

ตรวจผาน   

ตรวจผาน    

7. Bacterial  endotoxin ไมเกิน 0.20  USP Endotoxin Unit/mg of  Cefotaxime 

8. Chromatographic  purity หรือ Organic Impurities 

  - Individual 

  - Total 

 

ไมเกิน 6.0% 

ไมเกิน 10.0%   

9. Constituted  solution ตรวจผาน 

10. pH 4.5 – 6.5  

11. Loss on drying ไมมากกวา 3% 

 
หมายเหตุ  คุณสมบติัทางเทคนิคในขอ 5 และขอ 6 อาจเลอืกขอใดขอหนึ่งหรือเลอืกทั้ง 2 ขอกไ็ด 

                                                                                  

  คุณสมบัติทางเทคนิค BP 2016-2020 
1. Identification  test ตรวจผาน 

2. ปริมาณตัวยาสาํคัญ 90.0 –110.0% L.A. of Cefotaxime 

3. Uniformity  of content ตรวจผาน 

4. pH 4.5-6.5 

5. Related Substances ตรวจผาน 

6. Bacterial endotoxin ไมมากกวา 0.5 IU/ml 

7. Ethanol ไมมากกวา  1% 

8. Water ไมมากกวา 3% 

 
หมายเหตุ 
- กรณีที่จดทะเบียนแจงการเวน (Waive) การตรวจสอบวิเคราะหรายการใด  ใหแสดงหลักฐานดังกลาวที่ไดรับการอนุมัตดิวย 
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คุณลักษณะเฉพาะของยา Cetirizine HCL10 mg Tablet 11/49 

 
ชื่อยา  Cetirizine  10 mg tablet 

คุณสมบัติทัว่ไป 
1. เปนยาเม็ดชนิดรับประทาน 

2. ประกอบดวยตัวยา  Cetirizine  Hydrochloride ซึ่งสมมูลกับ  Cetirizine 10 mg 

3. บรรจุในแผงอลมูิเนียมฟอลยหรือ blister pack ที่ปองกันความชื้นได  

 

คุณสมบัติทางเทคนิค                              USP 39-42 
1. Identification test ตรวจผาน 

2. ปริมาณตัวยาสาํคัญ 90.0 –110.0% of Cetirizine HCL 

3. Uniformity  of unit  dosage (Weight  variation หรือ Content 

uniformity) 

ตรวจผาน 

4. Dissolution  test 

   -Test 1 

   -Test 2 

   -Test 3 

 

แสดงผลการละลายของตัวยาไมนอยกวา 80% ใน 30 นาที 

แสดงผลการละลายของตัวยาไมนอยกวา 80% ใน 30 นาที 

แสดงผลการละลายของตัวยาไมนอยกวา 80% ใน 30 นาที 

5. Impurities 

   - Individaul  impurities 

   -Cetirizine lactose ester 

   -Cetirizine ethanol 

   -Any unspecified Degradation product 

   -Total impurities 

 

 

ไมมากกวา 0.5% 

ไมมากกวา 0.4% 

ไมมากกวา 0.2% 

ไมมากกวา 1% 

 

คุณสมบัติทางเทคนิค BP 2016-2020 
1. Identification  test ตรวจผาน 

2. ปริมาณตัวยาสาํคัญ 95 – 105% L.A. of Cetirizine 

3. Uniformity  of content ตรวจผาน 

4. Dissolution test ใหแสดงผลการละลายของตัวยาไมนอยกวา 80% ใน 45 นาที 

5. Related substances  

    -Impurities A  

    -Impuriteis B 

    -Impurites G 

 

ตรวจผาน 

ตรวจผาน 

ตรวจผาน 

 
หมายเหตุ 
- กรณีที่จดทะเบียนแจงการเวน (Waive) การตรวจสอบวิเคราะหรายการใด  ใหแสดงหลักฐานดังกลาวที่ไดรับการอนุมัตดิวย 

- หัวขอ Dissolution ใหแนบเอกสารแสดงรายละเอียดผลการตรวจวิเคราะห หากมิไดแจงรายละเอียดท่ีเปนตัวเลขไวในใบ COA 
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คุณลักษณะเฉพาะของยา Ciprofloxacin 200 mg/ 100 ml injection 12/49 

 
ชื่อยา Ciprofloxacin 200 mg/ 100 ml injection 

คุณสมบัติทัว่ไป 
1. เปนสารละลายใสไมมสีีถึงสีเหลืองจาง ปราศจากเชือ้ สําหรับฉีด 

2. ประกอบดวยตัวยา Ciprofloxacin 200 mg ใน Water for injection หรือ 5% Dextrose injection  หรือ 0.9% Sodium chloride  

   injection ปริมาตร 100 ml 

3. บรรจุในภาชนะบรรจุยาฉีดปราศจากเชื้อชนิดแกว type I และมีกลองกระดาษหรือภาชนะทึบแสงหอหุมทุกขวด 

 

คุณสมบัติทางเทคนิค USP 39-42 
1. Identification                           ตรวจผาน 

2. ปริมาณตัวยาสาํคัญ                   90.0-110.0% L.A. of Ciprofloxacin   

3. pH 3.5-4.6   

4. Sterility test ตรวจผาน    

5. Bacterial Endotoxins     ไมเกิน 0.5 USP endotoxin/ mg of Ciprofloxacin   

6. Organic Impurities  

   - Ciprofloxacin ethylenediamine  analog content 

 

ไมเกิน 0.5%   

7. Lactic acid content 0.288-0.352 mg/mg of Ciprofloxacin   

8. Dextrose (C6H12O6.H2O) content (ถาม)ี 4.75 - 5.25 g ใน 100 ml   

9. Sodium chloride content (ถาม)ี 85.5 - 94.5 mg   

10. Particulate matter  

(วิธี Light Obscuration Particle Count test) 

  -ขนาด >  10 Um ไมเกิน 6000 อนุภาค / ภาชนะบรรจุ        

  -ขนาด > 25 Um ไมเกิน 600  อนุภาค / ภาชนะบรรจุ           

 

 

ตรวจผาน    

ตรวจผาน 

11. Particulate matter  

(วิธี Microscopic Particle Count test) 

   - ขนาด >  10 Um ไมเกิน 3000 อนภุาค / ภาชนะบรรจุ       

   - ขนาด > 25 Um  ไมเกิน 300  อนภุาค / ภาชนะบรรจุ        

 

 

ตรวจผาน    

ตรวจผาน 

 
หมายเหตุ 
- คุณสมบติัทางเทคนิคในขอ 10 และขอ11 อาจเลอืกขอใดขอหนึ่งหรอืเลือกทั้ง 2 ขอก็ได 

 

 

คุณสมบัติทางเทคนิค  BP 2016-2020 
1. Identification                           ตรวจผาน 

2. ปริมาณตัวยาสาํคัญ                   95.0-105.0% L.A. of Ciprofloxacin 

3. pH 

  - ถาละลายใน glucose 

  - ถาละลายใน Sodium chloride 

 

3.5 – 4.6 

3.9 – 4.5 

4. Sterility test ตรวจผาน 

5. Bacterial Endotoxins     ไมมากกวา 0.5 IU/ml 

6. 5-Hydroxymethylfurfural ตรวจผาน 
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7. Related substances 

    -Impurities B 

    -Impurities C 

    -Impurities D 

    -Impurities E 

    -Impurities F 

 

ตรวจผาน 

ตรวจผาน 

ตรวจผาน 

ตรวจผาน 

ตรวจผาน 

 
หมายเหตุ- กรณีที่จดทะเบียนแจงการเวน (Waive) การตรวจสอบวิเคราะหรายการใด  ใหแสดงหลักฐานดังกลาวที่ไดรับการอนุมัติดวย 
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คุณลักษณะเฉพาะของยา Clindamycin 600 mg/4 ml injection 13/49 

 
ชื่อยา   Clindamycin 600 mg/4 ml   

คุณสมบัติทัว่ไป 
1. เปนสารละลายใส ปราศจากเชือ้ สําหรับฉีด 

2. ประกอบดวยตัวยา Clindamycin 600 mg ใน 4 ml 

3. บรรจุในภาชนะบรรจุยาฉีดปราศจากเชื้อชนิดแกวหรือพลาสติก 

 

คุณสมบัติทางเทคนิค USP 39-42 
1. Identification                        ตรวจผาน 

2. ปริมาณตัวยาสาํคัญ                   90.0-120.0% L.A. of Clindamycin  

3. pH 5.5 – 7.0 

4. Bacterial Endotoxins     ไมเกิน 0.58 USP endotoxin/mg of Clindamycin 

5. Particulate matter  

(วิธี Light Obscuration Particle Count test) 

  -ขนาด >  10 Um ไมเกิน 6000 อนุภาค / ภาชนะบรรจุ        

  -ขนาด > 25 Um ไมเกิน 600 อนุภาค / ภาชนะบรรจุ            

 

 

ตรวจผาน 

ตรวจผาน 

6. Particulate matter  

(วิธี Microscopic Particle Count test) 

- ขนาด >  10 Um ไมเกิน 3000 อนุภาค / ภาชนะบรรจุ       

- ขนาด > 25 Um  ไมเกิน 300  อนุภาค / ภาชนะบรรจุ           

 

 

ตรวจผาน 

ตรวจผาน 

7. Sterility test ตรวจผาน  

 
หมายเหตุ  คุณสมบติัทางเทคนิคในขอ 5 และขอ 6 อาจเลอืกขอใดขอหนึ่งหรือเลอืกทั้ง 2 ขอกไ็ด 

 
คุณสมบัติทางเทคนิค BP 2016-2020 

1. Identification                           ตรวจผาน 

2. ปริมาณตัวยาสาํคัญ                   90.0-105.0% L.A. of Clindamycin 

3. pH 5.5 – 7.0 

4. Bacterial Endotoxins     ไมมากกวา 6 IU of endotoxin/ml 

5. Related Substances ตรวจผาน 

 
หมายเหตุ 
- กรณีที่จดทะเบียนแจงการเวน (Waive) การตรวจสอบวิเคราะหรายการใด  ใหแสดงหลักฐานดังกลาวที่ไดรับการอนุมัตดิวย 
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คุณลักษณะเฉพาะของยา Coal Tar 1.0% w/w Shampoo 120 ml 14/49 

 

ชื่อยา  Coal Tar 1.0 % w/w Shampoo       

คุณสมบัติทัว่ไป 
1. เปนยาน้ําแขวนตะกอนใชภายนอก 

2. ประกอบดวยตัวยา Tar  ขนาด 120 ml 

3. บรรจุในภาชนะปดสนิท ปองกันแสง 

 
คุณสมบัติทางเทคนิค Unoffcial 

1. Identification                           ตรวจผาน 

2. ปริมาณตัวยาสาํคัญ                   ตรวจผาน 

3. pH 7.5 – 9.5 

 

หมายเหตุ 
- กรณีที่จดทะเบียนแจงการเวน (Waive) การตรวจสอบวิเคราะหรายการใด  ใหแสดงหลักฐานดังกลาวที่ไดรับการอนุมัตดิวย 
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คุณลักษณะเฉพาะของยา  Colchicine 0.6 mg Tablet 15/49 

 
ชื่อยา    Colchicine 0.6 mg                                          

คุณสมบัติทัว่ไป 
1. เปนยาเม็ดชนิดรับประทาน 

2. ประกอบดวยตัวยา Colchicine 0.6 mg 

3. บรรจุในแผงอลมูิเนียมฟอยลหรือ blister pack ปองกัน ความชืน้ได   

 
คุณสมบัติทางเทคนิค USP 39 - 42 

1. Identification  test ตรวจผาน 

2. ปริมาณตัวยาสาํคัญ 90.00 –110.00% L.A. of Colchicine   

3. Uniformity of dosage  units 

   (Weight  variation หรือ Content uniformity)          

ตรวจผาน 

4. Dissolution test แสดงผลการละลายของตัวยา 75% ภายใน เวลา 30 นาท ี

 

หมายเหตุ 
- หัวขอ Dissolution  ใหแนบเอกสารแสดงรายละเอียดผลการตรวจวิเคราะห หากมิไดแจงรายละเอียดท่ีเปนตัวเลขไวในใบ COA 

 

คุณสมบัติทางเทคนิค BP 2016 -2020 
1. Identification  test ตรวจผาน 

2. ปริมาณตัวยาสาํคัญ 95.0 –105.0% L.A. of Colchicine 

3. Uniformity of content          ตรวจผาน 

4. Dissolution test แสดงผลการละลายของตัวยา 75% ภายใน เวลา 45 นาท ี

5. Related substances ตรวจผาน 

6. Impurities ตรวจผาน 

 

หมายเหตุ 
- กรณีที่จดทะเบียนแจงการเวน (Waive) การตรวจสอบวิเคราะหรายการใด  ใหแสดงหลักฐานดังกลาวที่ไดรับการอนุมัตดิวย 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 - 17 - 

คุณลักษณะเฉพาะของยา Dextromethophan 15 mg Tablet 16/49 

 

ชื่อยา  Dextromethophan 15 mg  Tablet  

คุณสมบัติทัว่ไป 
1. เปนยาเม็ดชนิดรับประทาน 

2. ประกอบดวยตัวยา Dextromethophan 15  mg    

3. บรรจุในภาชนะปดสนิท  

 
คุณสมบัติทางเทคนิค Unoffcial ใน USP and BP 

1. Identification                           ตรวจผาน 

2. ปริมาณตัวยาสาํคัญ                   90.0 –110.0% L.A.of  Dextromethophan 

3. Uniformity of dosage  units 

   (Weight  variation หรือ Content uniformity 

ตรวจผาน 

4. Dissolution  test                                                          แสดงผลการละลายของตัวยา 

 
หมายเหตุ 
- กรณีที่จดทะเบียนแจงการเวน (Waive) การตรวจสอบวิเคราะหรายการใด  ใหแสดงหลักฐานดังกลาวที่ไดรับการอนุมัตดิวย 

- หัวขอ Dissolution ใหแนบเอกสารแสดงรายละเอียดผลการตรวจวิเคราะห หากมิไดแจงรายละเอียดท่ีเปนตัวเลขไวในใบ COA 
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คุณลักษณะเฉพาะของยา Dextrose 5% in water for injection 100 ml 17/49 

 

ชื่อยา  Dextrose 5% in water for injection 100 ml 

คุณสมบัติทัว่ไป 
1. เปนสารละลายใสไมมสีี ปราศจากเชื้อ ใส สาํหรบัฉีดเขาหลอดเลอืดดาํ  

2. ประกอบดวยตัวยา Dextrose 5% ในน้ําสําหรับเตรียมยาฉีด 

3. บรรจุในภาชนะถุงพลาสติกขนาด 100 ml 

4. ภาชนะที่ใชบรรจุตองมใีบรับรองคุณภาพของภาชนะบรรจุตามมาตรฐานผลิตภัณฑอุตสาหกรรม (มอก.) หรือมาตรฐาน 

   ตามตํารายาหรือดีกวาจากหนวยงานตรวจวิเคราะหของราชการ เชน กรมวิทยาศาสตรการแพทย ,  สํานักงานมาตรฐาน 

   ผลติภัณฑอุตสาหกรรม (สมอ.) , กรมวิทยาศาสตรบรกิารและอื่นๆ 

5. จุกยางที่ใชตองเปนจุกยางสังเคราะห และมีใบรับรองคณุภาพมาตรฐานตามตํารายาจากผูผลติ หรือ หนวยงานตรวจวิเคราะหของทาง 

    ราชการ 

6. วันหมดอายขุองยาที่สงมอบตองไมนอยกวา 30 เดือน นับจากวันสงมอบ 

 

คุณสมบัติทางเทคนิค USP 39-42 
1. Identification  test ตรวจผาน 

2. ปริมาณตัวยาสาํคัญ                                                    95.0 –105.0 % LA of Dextrose Monohydrate  

3. pH                                                                                              3.2 – 6.5   

4. ปริมาณ 5- Hydroxymethylfurfural and related substances                                absorbance ไมเกิน 0.25 

5. Sterility test                                                                 ตรวจผาน 

6. Bacterial endotoxins                                                 ไมมากกวา 10 USP Endotoxin Units /gm of dextrose 

7. Particulate matter (วิธี Light Obscuration Particle Count test) 

- ขนาด >10 Um ไมเกิน 6000 อนุภาค/ ภาชนะบรรจุ         

- ขนาด >25 Um ไมเกิน 600 อนุภาค/ภาชนะบรรจุ  

 

ตรวจผาน    

ตรวจผาน   

8. Particulate matter (วิธี Microscopic Particle Count test) 

-ขนาด >10 Um ไมเกิน 3000 อนุภาค/ภาชนะบรรจุ       

-ขนาด > 25 Um ไมเกิน 300  อนุภาค/ภาชนะบรรจุ             

 

ตรวจผาน    

ตรวจผาน   

 
หมายเหตุ    คุณสมบติัทางเทคนิคในขอ 7  และขอ 8 อาจเลอืกขอใดขอหนึ่งหรอืเลอืกทั้ง 2 ขอก็ได 

 

 

คุณสมบัติทางเทคนิค BP 2016-2020 (Glucose infusion) 
1. Identification  test ตรวจผาน 

2. ปริมาณตัวยาสาํคัญ                                              95.0 –105.0 % LA of Dextrose  

3. pH                                                                                              3.5 – 6.5 

4. ปริมาณ 5- Hydroxymethylfurfural and related substances                                ตรวจผาน 

5. Bacterial endotoxins                                                 ไมมากกวา 0.25  IU/ml  

 

หมายเหตุ 
- กรณีที่จดทะเบียนแจงการเวน (Waive) การตรวจสอบวิเคราะหรายการใด  ใหแสดงหลักฐานดังกลาวที่ไดรับการอนุมัตดิวย 
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คุณลักษณะเฉพาะของยา Dicloxacillin Sodium 62.5 mg/5 ml for Oral Suspension 18/49 

 
ชื่อยา  Dicloxacillin Sodium 62.5 mg/5 ml for Oral Suspension   

คุณสมบัติทัว่ไป 
1. เปนผงยาแหงสําหรับผสมน้ํา 

2. ประกอบดวยตัวยา Dicloxacillin Sodium  62.5 mg / 5 ml 

3. บรรจุในขวดแกวหรือพลาสติก ขนาด 60 ml 

 
คุณสมบัติทางเทคนิค USP 39 - 42 

1. Identification  test ตรวจผาน 

2. ปริมาณตัวยาสาํคัญ 90.0 –120.0% L.A. of Dicloxacillin 

3. Uniformity of dosage  units 

   (Weight  variation หรือ Content uniformity)          

ตรวจผาน 

4. pH                                                                                          4.5 – 7.5 

5. Water content                                                                        ไมเกิน  2.0 %  

6. Delivery volume                                                ตรวจผาน 

 
หมายเหตุ 
- กรณีที่จดทะเบียนแจงการเวน (Waive) การตรวจสอบวิเคราะหรายการใด  ใหแสดงหลักฐานดังกลาวที่ไดรับการอนุมัตดิวย 
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คุณลักษณะเฉพาะของยา Digoxin 0.25 mg Tablet 19/49 

 

ชื่อยา  Digoxin 0.25 mg Tablet 

คุณสมบัติทัว่ไป 
1. เปนยาเม็ดชนิดไมเคลอืบ 

2. ประกอบดวยตัวยา Digoxin 0.25 mg  

3. บรรจุในภาชนะปดสนิท หรือ Aluminium foil หรือ Blister pack  ที่ปองกันความชื้นได  

 
คุณสมบัติทางเทคนิค USP 39 - 42 

1. Identification  test ตรวจผาน 

2. ปริมาณตัวยาสาํคัญ 90.0– 105 .0 % LA of Digoxin 

3. Uniformity of dosage  units 

   (Weight  variation หรือ Content uniformity)          

ตรวจผาน 

4. Dissolution  test แสดงผลการละลายของตัวยาไมนอยกวา  80% ในเวลา 60 นาท ี

     

 

คุณสมบัติทางเทคนิค BP 2016-2020 
1. Identification  test ตรวจผาน 

2. ปริมาณตัวยาสาํคัญ 90.0– 110 .0 % LA of Digoxin 

3. Uniformity of content          ตรวจผาน 

4. Dissolution  test แสดงผลการละลายของตัวยาไมนอยกวา  75% ในเวลา 60 นาท ี

 

หมายเหตุ 
- กรณีที่จดทะเบียนแจงการเวน (Waive) การตรวจสอบวิเคราะหรายการใด  ใหแสดงหลักฐานดังกลาวที่ไดรับการอนุมัตดิวย 

- หัวขอ Dissolution ใหแนบเอกสารแสดงรายละเอียดผลการตรวจวิเคราะห หากมิไดแจงรายละเอียดท่ีเปนตัวเลขไวในใบ COA 
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คุณลักษณะเฉพาะของยา Dimenhydrinate 50 mg Tablet 20/49 

 
ชื่อยา  Dimenhydrinate 50 mg 

คุณสมบัติทัว่ไป 
1. เปนยาเม็ดชนิดรับประทาน 

2. ประกอบดวยตัวยา Dimenhydrinate 50 mg 

3. บรรจุในแผงพลาสติก หรือ อลมิูเนยีมฟอยลหรือ blister pack ปองกันความชื้นได   

 
คุณสมบัติทางเทคนิค USP 39  - 42 

1. Identification  test ตรวจผาน 

2. ปริมาณตัวยาสาํคัญ 90.00 –110.00% L.A. of Dimenhydrinate 

3. Uniformity of dosage  units 

   (Weight  variation หรือ Content uniformity)          

ตรวจผาน 

4. Dissolution test แสดงผลการละลายของตัวยา 75% ภายในเวลา 45 นาที 

5. Content of 8-Chlorotheophylline 43.4 – 47.9 % of  dimenhydrinate 

 
 

คุณสมบัติทางเทคนิค BP 2016-2020 
1. Identification  test ตรวจผาน 

2. ปริมาณตัวยาสาํคัญ 95.00 –105.00% L.A. of Dimenhydrinate 

3. Uniformity of content         ตรวจผาน 

4. Theophylline and substances related to diphenhydramine ตรวจผาน 

 
หมายเหตุ 
- หัวขอ Dissolution  ใหแนบเอกสารแสดงรายละเอียดผลการตรวจวิเคราะห หากมิไดแจงรายละเอียดท่ีเปนตัวเลขไวในใบ COA 

- กรณีที่จดทะเบียนแจงการเวน (Waive) การตรวจสอบวิเคราะหรายการใด  ใหแสดงหลักฐานดังกลาวที่ไดรับการอนุมัตดิวย 
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คุณลักษณะเฉพาะของยา Domperidone 5 mg/5 ml Suspension 21/49 

 
ชื่อยา Domperidone 5 mg / 5 ml Suspension  

คุณสมบัติทัว่ไป 
1. เปนยาน้ําแขวนตะกอน 

2. ประกอบดวยตัวยา Domperidone 5 mg/5 ml 

3. บรรจุในขวดแกวสชีา  หรือพลาสติกทึบแสง  ขนาดบรรจุ 30 ml  

 
คุณสมบัติทางเทคนิค Unofficial ใน USP or BP 

1. Identification  test ตรวจผาน 

2. ปริมาณตัวยาสาํคัญ 90.0 –110.0% of Domperidone 

3. Deliverable  volume ตรวจผาน 

4. Microbial limit  test ตรวจผาน 

 

หมายเหตุ 
- กรณีที่จดทะเบียนแจงการเวน (Waive) การตรวจสอบวิเคราะหรายการใด  ใหแสดงหลักฐานดังกลาวที่ไดรับการอนุมัตดิวย 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



 - 23 - 

คุณลักษณะเฉพาะของยา Domperidone Maleate 10 mg Tablet 22/49 

 

ชื่อยา   Domperidone  Maleate 10 mg Tablet 

คุณสมบัติทัว่ไป 
1. เปนยาเม็ดชนิดรับประทาน 

2. ประกอบดวยตัวยา Domperidone  Maleate 10 mg  

3. บรรจุในแผงอลมูิเนียมฟอยล หรอื blister pack ที่ปองกันความชื้นได  

 
คุณสมบัติทางเทคนิค Unofficial ใน USP 

1. Identification  test ตรวจผาน 

2. ปริมาณตัวยาสาํคัญ 90.0 –110.0% of Domperidone Maleate 

3. Uniformity  of  dosage units 

(Weight  variation หรือ Content uniformity) 

ตรวจผาน 

4. Dissolution  test ใหแสดงผลการละลายของตัวยา 

 

 

คุณสมบัติทางเทคนิค BP 2016-2020 
1. Identification  test ตรวจผาน 

2. ปริมาณตัวยาสาํคัญ 95.00 –105.00% L.A. of Domperidone Maleate 

3. Uniformity of content       ตรวจผาน 

4. Dissolution test แสดงผลการละลายของตัวยาภายใน 45 นาท ี

5. Related substances ตรวจผาน 

 

หมายเหตุ 
- กรณีที่จดทะเบียนแจงการเวน (Waive) การตรวจสอบวิเคราะหรายการใด  ใหแสดงหลักฐานดังกลาวที่ไดรับการอนุมัตดิวย 

- หัวขอ Dissolution ใหแนบเอกสารแสดงรายละเอียดผลการตรวจวิเคราะห หากมิไดแจงรายละเอียดท่ีเปนตัวเลขไวในใบ COA 
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คุณลักษณะเฉพาะของยา Doxazosin 2 mg Tablet 23/49 

 

ชื่อยา Doxazosin 2 mg Tablet 

คุณสมบัติทัว่ไป 
1. เปนยาเม็ดไมเคลือบชนิดรับประทาน 

2. ประกอบดวยตัวยา Doxazosin 2 mg  

3. บรรจุในแผงอลมูิเนียมฟอยล หรอื blister pack ที่ปองกันความชื้นได  

 
คุณสมบัติทางเทคนิค USP 39 - 42 

1. Identification  test ตรวจผาน 

2. ปริมาณตัวยาสาํคัญ 90.0– 110 .0 % LA of Doxazosin 

3. Uniformity of dosage  units 

   (Weight  variation หรือ Content uniformity)          

ตรวจผาน 

4. Dissolution  test แสดงผลการละลายของตัวยาไมนอยกวา 70% ภายใน 30 นาท ี

 

หมายเหตุ 
- กรณีที่จดทะเบียนแจงการเวน (Waive) การตรวจสอบวิเคราะหรายการใด  ใหแสดงหลักฐานดังกลาวที่ไดรับการอนุมัตดิวย 

- หัวขอ Dissolution ใหแนบเอกสารแสดงรายละเอียดผลการตรวจวิเคราะห หากมิไดแจงรายละเอียดท่ีเปนตัวเลขไวในใบ COA 
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คุณลักษณะเฉพาะของยา Adsorbed Diphtheria and Tetanus Vaccine For Adults and Adolescents (dT) 0.5 ml 24/49 

 
ชื่อยา   Adsorbed Diphtheria and Tetanus Vaccine For Adults and Adolescents (dT) 0.5 ml 

คุณสมบัติทัว่ไป 
1. เปนยาฉีดแขวนตะกอนปราศจากเชื้อ 

2. ประกอบดวย adsorbed diphetheria toxoid และ adsorbed tetanus toxoid 

3. บรรจุในภาชนะบรรจุยาฉีดปราศจากเชื้อขนาด 0.5 ml 

 

คุณสมบัติทางเทคนิค Unofficial ใน USP 
1. Identification  test ตรวจผาน 

2. Potency ตรวจผาน 

3. Sterilty  test ตรวจผาน 

4. Bacterial endotoxin   ตรวจผาน 

 

                                                                                              

คุณสมบัติทางเทคนิค (final lot) BP 2016-2020 (volume 4) 
1. Identification  test ตรวจผาน 

2. Assay 

  - Diphtheria component 

  - Tetanus component 

 

ไมนอยกวา 2 IU/ dose (ท่ี lower confidence limit P=0.95) 

ไมนอยกวา 20 IU/ dose (ที่ lower confidence limit P=0.95) 

3. Sterility test ตรวจผาน 

4. Antimicrobial preservative ไมเกิน 115.0% 

5. Aluminium test  ไมเกิน 1.25 mg / single human dose 

6. Free formaldehyde ไมเกิน 0.2 g/L 

 

หมายเหตุ 
- กรณีที่จดทะเบียนแจงการเวน (Waive) การตรวจสอบวิเคราะหรายการใด  ใหแสดงหลักฐานดังกลาวที่ไดรับการอนุมัตดิวย 
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คุณลักษณะเฉพาะของยา Fenofibrate 200 mg Capsule 25/49 
 

ชื่อยา  Fenofibrate 200 mg  

คุณสมบัติทัว่ไป 
1. เปนยาเม็ดชนิดรับประทาน 

2. ประกอบดวยตัวยา Fenofibrate 200 mg    

3. บรรจุในแผงอลมูิเนียมฟอยล หรอื blister pack ที่ปองกันความชื้นได  

 
คุณสมบัติทางเทคนิค USP 39-41 USP 42 

1. Identification  test ตรวจผาน ตรวจผาน 

2. ปริมาณตัวยาสาํคัญ 90.0 –110.0% L.A. of   

Fenofibrate   

90.0 –110.0% L.A. of   

Fenofibrate   

3. Uniformity of dosage  units 

(Weight  variation หรือ Content uniformity) 

ตรวจผาน ตรวจผาน 

4. Dissolution  test (Test ใดก็ได) 

   -Test 1 : 

     

   -Test 2 :         

 

   -Test 3 : 

 

   -Test 4 : 

 

   -Test 5 : 

 

   -Test 6 : 

 

แสดงผลการละลายของตัวยา ไม 

นอยกวา  70% ใน 40 นาที 

แสดงผลการละลายของตัวยา ไม 

นอยกวา  80% ใน  2 ชั่วโมง 

แสดงผลการละลายของตัวยา ไม 

นอยกวา  80% ใน 30 นาที 

แสดงผลการละลายของตัวยา ไม 

นอยกวา  80% ใน 30 นาที 

- 

 

- 

 

แสดงผลการละลายของตัวยา ไม 

นอยกวา  70% ใน 40 นาท ี

แสดงผลการละลายของตัวยา ไม 

นอยกวา  80% ใน  2 ชั่วโมง 

แสดงผลการละลายของตัวยา ไม 

นอยกวา  80% ใน 30 นาท ี

แสดงผลการละลายของตัวยา ไม 

นอยกวา  80% ใน 30 นาท ี

แสดงผลการละลายของตัวยา ไม 

นอยกวา  80% ใน 20 นาท ี

แสดงผลการละลายของตัวยา ไม 

นอยกวา  80% ใน 60 นาท ี

5. Impurities      

   - Individual impurities  : 

 

    

    

   - Total impurities : 

 

ไมมากกวา 0.5% for fenofibrate 

related compound B 

ไมมากกวา 0.2%  for any other 

unspecified impurity 

ไมมากกวา 2.0% 

 

ไมมากกวา 0.5% for fenofibrate 

related compound B 

ไมมากกวา 0.2%  for any other 

unspecified impurity 

ไมมากกวา 2.0% 

 

หมายเหตุ 
- กรณีที่จดทะเบียนแจงการเวน (Waive) การตรวจสอบวิเคราะหรายการใด  ใหแสดงหลักฐานดังกลาวที่ไดรับการอนุมัตดิวย 

- หัวขอ Dissolution ใหแนบเอกสารแสดงรายละเอียดผลการตรวจวิเคราะห หากมิไดแจงรายละเอียดท่ีเปนตัวเลขไวในใบ COA 
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คุณลักษณะเฉพาะของยา Ferrous Fumarate 200 mg Tablet 26/49 
 

ชื่อยา  Ferrous Fumarate 200 mg Tablet 

คุณสมบัติทัว่ไป 
1. เปนยาเม็ดชนิดรับประทาน 

2. ประกอบดวยตัวยา Ferrous fumarate 200 mg 

3. บรรจุในภาชนะปดสนิทหรอืแผงอลูมิเนยีมฟอยล หรือ blister pack ที่ปองกันความชื้นได  

 
คุณสมบัติทางเทคนิค USP 39-42 

1. Identification  test ตรวจผาน 

2. ปริมาณตัวยาสาํคัญ 95.0 –110.0% L.A. of  Ferruos fumarate 

3. Uniformity of dosage  units 

(Weight  variation หรือ Content uniformity) 

ตรวจผาน 

4. Dissolution  test  แสดงผลการละลายของตัวยาไมนอยกวา 75% in 45 นาที 

  

   

คุณสมบัติทางเทคนิค BP 2016-2020 
1. Identification  test ตรวจผาน 

2. ปริมาณตัวยาสาํคัญ 90.0 –105.0% L.A. of Ferruos iron 

3. Uniformity of dosage  units ตรวจผาน 

4. Dissolution  test  แสดงคาการละลายภายใน 45 นาท ี

5. Ferric iron ตรวจผาน 

 

หมายเหตุ 
- กรณีที่จดทะเบียนแจงการเวน (Waive) การตรวจสอบวิเคราะหรายการใด  ใหแสดงหลักฐานดังกลาวที่ไดรับการอนุมัตดิวย 

- หัวขอ Dissolution ใหแนบเอกสารแสดงรายละเอียดผลการตรวจวิเคราะห หากมิไดแจงรายละเอียดท่ีเปนตัวเลขไวในใบ COA 
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คุณลักษณะเฉพาะของยา Guaifenesin 100 mg Tablet 27/49 

 

ชื่อยา  Guaifenesin 100 mg Tablet  

คุณสมบัติทัว่ไป 
1. เปนยาเม็ดชนิดไมเคลอืบชนิดรับประทาน 

2. ประกอบดวยตัวยา Guaifenesin 100 mg    

3. บรรจุในภาชนะปดสนิท  

 

คุณสมบัติทางเทคนิค USP 39 - 42 
1. Identification  test ตรวจผาน 

2. ปริมาณตัวยาสาํคัญ 90.0 –110.0% L.A. of Guaifenesin 

3. Uniformity of dosage  units 

(Weight  variation หรือ Content uniformity) 

ตรวจผาน 

4. Dissolution  test  แสดงผลการละลายของตัวยาไมนอยกวา  75 % ภายใน 45 นาที 

 
หมายเหตุ 
- กรณีที่จดทะเบียนแจงการเวน (Waive) การตรวจสอบวิเคราะหรายการใด  ใหแสดงหลักฐานดังกลาวที่ไดรับการอนุมัตดิวย 

- หัวขอ Dissolution ใหแนบเอกสารแสดงรายละเอียดผลการตรวจวิเคราะห หากมิไดแจงรายละเอียดท่ีเปนตัวเลขไวในใบ COA 
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คุณลักษณะเฉพาะของยา  Hyoscine – N – Butylbromide 10 mg Tablet 28/49 

 
ชื่อยา  Hyoscine – N – Butylbromide 10 mg Tablet 

คุณสมบัติทัว่ไป 
1. เปนยาเม็ดเคลือบฟลมหรอืน้ําตาล 

2. ประกอบดวยตัวยา  Hyoscine – N – Butylbromide 10 mg 

3. บรรจุในแผงอลมูิเนียมฟอยลหรือ blister pack ที่ปองกันความชื้นได  

 
คุณสมบัติทางเทคนิค TP 2000 

1. Identification  test ตรวจผาน 

2. ปริมาณตัวยาสาํคัญ 92.5 –107.5 % of Hyoscine-N-Butylbromide    

3. Uniformity  of  dosage units 

(Weight  variation หรือ Content uniformity) 

ตรวจผาน 

4. Disintegration time ไมเกิน 30 นาที 

5. Related substances                                                 ตรวจผาน  

 

 

คุณสมบัติทางเทคนิค BP 2016-2017 BP 2018-2019 BP 2020 
1. Identification  test ตรวจผาน ตรวจผาน ตรวจผาน 

2. ปริมาณตัวยาสาํคัญ 92.5 – 107.5 % L.A. of 

Hyoscine-N-Butylbromide 

92.5 – 105.0 % L.A. of 

Hyoscine-N-Butylbromide 

92.5 – 105.0 % L.A. of 

Hyoscine-N-Butylbromide 

3. Dissolution test - แสดงผลการละลายของตัวยาไม

นอยกวา 75% ภายใน 30 นาที 

แสดงผลการละลายของตัวยาไม

นอยกวา 75% ภายใน 45 นาท ี

3. Related substances ตรวจผาน ตรวจผาน ตรวจผาน 

 

หมายเหตุ 
- กรณีที่จดทะเบียนแจงการเวน (Waive) การตรวจสอบวิเคราะหรายการใด  ใหแสดงหลักฐานดังกลาวที่ไดรับการอนุมัตดิวย 

- หัวขอ Dissolution ใหแนบเอกสารแสดงรายละเอียดผลการตรวจวิเคราะห หากมิไดแจงรายละเอียดท่ีเปนตัวเลขไวในใบ COA 
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คุณลักษณะเฉพาะของยา  Ibuprofen 400  mg Tablet 29/49 

 

ชื่อยา  Ibuprofen  400  mg Tablet 

คุณสมบัติทัว่ไป 
1. เปนยาเม็ดชนิดเคลอืบฟลม 

2. ประกอบดวยตัวยา Ibuprofen 400  mg    

3. บรรจุในแผงอลมูิเนียมฟอยลหรือ blister pack ที่ปองกันความชื้นได  

 
คุณสมบัติทางเทคนิค USP 39 USP 40 - 42 

1. Identification  test ตรวจผาน ตรวจผาน 

2. ปริมาณตัวยาสาํคัญ 90.0 - 110.0% L.A. of  

Ibuprofen 

90.0 - 110.0% L.A. of  

Ibuprofen 

3. Uniformity of dosage  units 

(Weight variation หรือ Content uniformity)         

ตรวจผาน ตรวจผาน 

4. Dissolution  test แสดงผลการละลายของตัวยาไมนอย

กวา 80% ภายใน  60 นาที 

แสดงผลการละลายของตัวยาไมนอย

กวา 80% ภายใน  60 นาที 

5. Water  determination ไมเกิน 5.0% w/w ไมเกิน 5.0% w/w 

6. Limit of Ibuprofen related  compound C                   ไมเกิน 0.25 % ตอเม็ด  ไมเกิน 0.25 % ตอเม็ด  

7. Organic Impurities 

  -Ibuprofen related compound J 

  -Ibuprofen related compound C 

  -Any unspecified degradation product 

  -Total degradation products 

 

n/a 

n/a 

n/a 

n/a 

 

ไมมากกวา 0.2% 

ไมมากกวา 0.25% 

ไมมากกวา 0.2% 

ไมมากกวา 1.5% 

 

 

 คุณสมบัติทางเทคนิค 
           

BP 2016-2019 BP 2020 

1. Identification  test ตรวจผาน ตรวจผาน 

2. ปริมาณตัวยาสาํคัญ 95.0 – 105.0 % L.A. of Ibuprofen 95.0 – 105.0 % L.A. of Ibuprofen 

3. Dissolution test - แสดงผลการละลายของตัวยาไมนอยกวา 

75% ภายใน 45 นาที 

4. Related substances ตรวจผาน ตรวจผาน 

5. Impurities ตรวจผาน ตรวจผาน 

 

หมายเหตุ 
- กรณีที่จดทะเบียนแจงการเวน (Waive) การตรวจสอบวิเคราะหรายการใด  ใหแสดงหลักฐานดังกลาวที่ไดรับการอนุมัตดิวย 

- หัวขอ Dissolution ใหแนบเอกสารแสดงรายละเอียดผลการตรวจวิเคราะห หากมิไดแจงรายละเอียดท่ีเปนตัวเลขไวในใบ COA 
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คุณลักษณะเฉพาะของยา Levonorgestrel 150 ug and Ethinylestradiol 30 ug Tablet 30/49 

 

ชื่อยา  Levonorgestrel 150 ug and Ethinylestradiol 30 ug 

คุณสมบัติทัว่ไป 
1.เปนยาเม็ดชนิดรับประทาน 

2. ประกอบดวยตัวยา Levonorgestrel 150 ug และ Ethinylestradiol 30 ug  

3. บรรจุในแผง  blister pack ที่ปองกันความชื้นไดขนาด 28 เม็ด 

 
คณุสมบัติทางเทคนิค USP 39 – 42 

1. Identification  test ตรวจผาน 

2. ปริมาณตัวยาสาํคัญ 90.0 - 110.0% L.A. of Levonorgestrel and Ethinylestradiol 

3. Uniformity of dosage  units 

   (Weight  variation หรือ Content uniformity)         

ตรวจผาน 

4. Dissolution  test 

    - ถาเปน  Coated tablet : 

    - ถาเปน  Uncoated tablet :    

 

แสดงผลการละลายของตัวยาไมนอยกวา  60% ภายใน 60 นาที 

แสดงผลการละลายของ Levonorgestrel ไมนอยกวา 80% ใน 60 นาที  

และผลการละลายของ Ethinylestradiol ไมนอยกวา 75% ใน 60 นาที 

 
 

คุณสมบัติทางเทคนิค BP 2016-2020 
1. Identification  test ตรวจผาน 

2. ปริมาณตัวยาสาํคัญ 90.0 – 110.0 % L.A. of Levonorgestrel and Ethinylestradiol 

3. Uniformity of content ตรวจผาน 

 
หมายเหตุ 
- กรณีที่จดทะเบียนแจงการเวน (Waive) การตรวจสอบวิเคราะหรายการใด  ใหแสดงหลักฐานดังกลาวที่ไดรบัการอนุมัตดิวย 

- หัวขอ Dissolution ใหแนบเอกสารแสดงรายละเอียดผลการตรวจวิเคราะห หากมิไดแจงรายละเอียดท่ีเปนตัวเลขไวในใบ COA 
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คุณลักษณะเฉพาะของยา  Lidocaine HCL 2% Oral Topical Solution 100 ml 31/49 
 

ชื่อยา  Lidocaine HCL 2% Oral Topical Solution 100 ml 

คุณสมบัติทัว่ไป 
1. เปนยาที่ใชทาเฉพาะที่ภายในของปากขนาด 100 ml 

2. ประกอบดวยตัวยา  Lidocaine HCL  2% 

3. บรรจุในภาชนะปดสนิท 

 
คุณสมบัติทางเทคนิค USP 39-41 USP 42 

1. Identification  test ตรวจผาน ตรวจผาน 

2. ปริมาณตัวยาสาํคัญ 95.0 –105.0 % labeled  

amount of Lidocaine HCL 

95.0 –105.0 % labeled  

amount of Lidocaine HCL 

3. Uniformity of dosage  units 

(Weight  variation หรือ Content uniformity)          

ตรวจผาน ตรวจผาน 

4. pH 5.0 – 7.0 5.0 – 7.0 

5. Organic impurities  

   -Lidocaine related compound H  

   -Dimethylaniline 

   -Any other individual,unspecified impurity 

   -2,6-Dimethylaniline 

   -Any unspecified degradation product 

   -Total degradation products 

 

ไมมากกวา 0.1% 

ไมมากกวา 0.01% 

ไมมากกวา 0.1% 

- 

- 

- 

 

ไมมากกวา 0.5% 

- 

- 

ไมมากกวา 0.5%    

ไมมากกวา 0.5% 

ไมมากกวา 2.0% 

 
หมายเหตุ 
- กรณีที่จดทะเบียนแจงการเวน (Waive) การตรวจสอบวิเคราะหรายการใด  ใหแสดงหลักฐานดังกลาวที่ไดรับการอนุมัตดิวย 
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คุณลักษณะเฉพาะของยา Lorazepam 0.5 mg 32/49 

 
ชื่อยา  Lorazepam 0.5 mg  Tablet   

คุณสมบัติทัว่ไป 
1.  เปนยาเม็ดชนิดไมเคลอืบ 

2.  ประกอบดวยตัวยา  Lorazepam 0.5 mg 

3.  บรรจุในแผงอลูมิเนียมฟอยล หรือ blister pack ที่ปองกันแสงและความชื้นได  

 
คุณสมบัติทางเทคนิค USP 39-42 

1. Identification  test ตรวจผาน 

2. ปริมาณตัวยาสาํคัญ 90.0 –110.0 % L.A. Lorazepam 

3. Uniformity of dosage  units 

   (Weight  variation หรือ Content uniformity)          

ตรวจผาน 

4. Dissolution test                                                         แสดงผลการละลายของตัวยาไมนอยกวา  60% ภายใน 30 นาทีและไม

นอยกวา  80% ภายใน 60 นาที 

5. Related compound                     

    - Lorazepam related compound B              

    - Lorazepam related compound C                              

    - Lorazepam related compound D      

    - Lorazepam related compound E              

    - Unspecified degradation product          

    - Total impurities                                                    

 

ไมมากกวา 0.1 % 

ไมมากกวา 3 % 

ไมมากกวา 0.5 % 

ไมมากกวา 0.5 % 

ไมมากกวา 0.2 % 

ไมมากกวา 4 % 

 

 

คุณสมบัติทางเทคนิค BP 2016-2020 
1. Identification  test ตรวจผาน 

2. ปริมาณตัวยาสาํคัญ 95.0 – 105.0 % L.A. of Lorazepam 

3. Uniformity of content ตรวจผาน 

4. Dissolution test แสดงผลการละลายของตัวยาภายใน 45 นาที 

5. Related substances ตรวจผาน 

      

หมายเหตุ 
- กรณีที่จดทะเบียนแจงการเวน (Waive) การตรวจสอบวิเคราะหรายการใด  ใหแสดงหลักฐานดังกลาวที่ไดรับการอนุมัตดิวย 

- หัวขอ Dissolution ใหแนบเอกสารแสดงรายละเอียดผลการตรวจวิเคราะห หากมิไดแจงรายละเอียดท่ีเปนตัวเลขไวในใบ COA 
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คุณลักษณะเฉพาะของยา Medroxyprogesterone acetate injectable suspension 33/49 

 

ชื่อยา  Medroxyprogesterone acetate 150 mg/ 3 ml 

คุณสมบัติทัว่ไป 
1.  เปนยาฉีดแขวนตะกอนปราศจากเชื้อ 

2.  ประกอบดวยตัวยา Medroxyprogesterone Acetate 150 mg/3 ml 

3.  บรรจุในขวดยาปราศจากเชือ้ชนิดแกว Type I ขนาด 3 ml 

 
คุณสมบัติทางเทคนิค USP 39-42 

1. Identification  test ตรวจผาน 

2. ปริมาณตัวยาสาํคัญ 90.0 –110.0 % L.A. of  Medroxyprogesterone acetate 

3. Uniformity of dosage  units 

   (Weight  variation หรือ Content uniformity)          

ตรวจผาน 

4. pH 3.0 – 7.0 

5. Sterility test ตรวจผาน 

 

 

คุณสมบัติทางเทคนิค BP 2016-2017 
1. Identification  test ตรวจผาน 

2. ปริมาณตัวยาสาํคัญ 90.0 – 110.0 % L.A. of Medroxyprogesterone acetate 

3. Uniformity of content ตรวจผาน 

4. Impurity F 

(6a-methyl-3,20-dioxo-5b-pregnan-17-yl acetate)     

 

ตรวจผาน 

5. Impurities 

  A.6-hydroxy-6-methyl-3,20-dioxopregn-4-en-17-yl 

acetate(6-hydroxymedroxyprogesterone acetate) 

 B.17-hydroxy-6-methylpregn-4-ene-3,20-dione 

(medroxyprogesterone), 

C.6,17a-dimethyl-3,17-dioxo-D-homoandrost-4-en-17a-yl 

acetate, 

D.6-methyl-3,20-dioxopregn-4-en-17-yl acetate  

(6-epimedroxyprogesterone acetate), 

E. 6-methylidene-3,20-dioxopregn-4-en-17-yl  

acetate(6-methylenehydroxyprogesterone acetate), 

F. 6-methyl-3,20-dioxo-5-pregnan-17-yl acetate  

(4,5-dihydromedroxyprogesterone acetate), 

G. 6-methyl-3,20-dioxopregna-4,6-dien-17-yl  

acetate (megestrol acetate) 

 

ตรวจผาน 

 

ตรวจผาน 

 

ตรวจผาน 

 

ตรวจผาน 

 

ตรวจผาน 

 

ตรวจผาน 

 

ตรวจผาน 

 
หมายเหตุ 
- กรณีที่จดทะเบียนแจงการเวน (Waive) การตรวจสอบวิเคราะหรายการใด  ใหแสดงหลักฐานดังกลาวที่ไดรับการอนุมัตดิวย 
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คุณลักษณะเฉพาะของยา Metoprolol Tartrate 100 mg tablet 34/49 

 
ชื่อยา  Metoprolol Tartrate 100 mg 

คุณสมบัติทัว่ไป 
1.  เปนยาเม็ดชนิดไมเคลอืบชนิดรับประทาน 

2.  ประกอบดวยตัวยา Metoprolol 100 mg 

3.  บรรจุในแผง blister pack ที่ปองกันแสงและความชื้นได 

 
คุณสมบัติทางเทคนิค USP 39-40 USP 41- 42 

1. Identification  test ตรวจผาน ตรวจผาน 

2. ปริมาณตัวยาสาํคัญ 90.0 –110.0 % L.A. of  Metoprolol 

Tartrate 

90.0 –110.0 % L.A. of  Metoprolol 

Tartrate 

3. Uniformity of dosage  units 

(Weight  variation หรือ Content uniformity)         

ตรวจผาน ตรวจผาน 

4. Dissolution test                                                         แสดงผลการละลายของตัวยาไมนอย

กวา 75 % ภายใน 30 นาที 

แสดงผลการละลายของตัวยาไมนอย

กวา 75 % ภายใน 30 นาที 

5.Organic impurities 

  - Any individual unspecified degradation 

product 

  - Total degradation products 

 

- 

 

- 

 

ไมมากกวา 0.2% 

 

ไมมากกวา 1.0% 

 

 

คุณสมบัติทางเทคนิค BP 2016-2020 
1. Identification  test ตรวจผาน 

2. ปริมาณตัวยาสาํคัญ 95.0 – 105.0 % L.A. of  Metoprolol Tartrate 

3. Uniformity of content ตรวจผาน 

4. Related substances ตรวจผาน 

5. Impurities ตรวจผาน 

 
หมายเหตุ 
- กรณีที่จดทะเบียนแจงการเวน (Waive) การตรวจสอบวิเคราะหรายการใด  ใหแสดงหลักฐานดังกลาวที่ไดรับการอนุมัตดิวย 

- หัวขอ Dissolution ใหแนบเอกสารแสดงรายละเอียดผลการตรวจวิเคราะห หากมิไดแจงรายละเอียดท่ีเปนตัวเลขไวในใบ COA 
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คุณลักษณะเฉพาะของยา Metronidazole 0.5 % Intravenous Infusion in 100 ml 35/49 

ชื่อยา Metronidazole 0.5%  Intravenous  Infusion in 100  ml 

คุณสมบัติทัว่ไป 
1. เปนสารละลายปราศจากเชื้อ ใส ไมมีสี 

2. ประกอบตัวยา Metronidazole 0.5 %  ในสารละลายปริมาตร 100 ml 

3. บรรจุในขวดแกว type l or type ll หรือในขวดพลาสติกปราศจากเชื้อขนาดบรรจุ 100 ml  และบรรจุในกลอง 

    กระดาษหรอืภาชนะทบึแสงหอหุมทุกขวด พรอมทั้งสายท่ีแข็งแรงสําหรบัแขวนขวดยา 

 
คุณสมบัติทางเทคนิค USP 39-42 

1. Identification  test ตรวจผาน 

2. ปริมาณตัวยาสาํคัญ 90.0 –110.0 % L.A. of  Metronidazole 

3. Uniformity of dosage  units 

   (Weight  variation หรือ Content uniformity)          

ตรวจผาน 

4. pH 4.5 – 7.0 

5. Sterilty  test ตรวจผาน 

6.Particulate matter  

(วิธี Light Obscuration Particle Count test) 

  - ขนาด > 10 Um ไมเกิน 6000 อนุภาค /ภาชนะบรรจุ         

  - ขนาด > 25 Um ไมเกิน 600  อนภุาค / ภาชนะบรรจุ               

 

 

ตรวจผาน    

ตรวจผาน 

7.Particulate matter  

(วิธี Microscopic Particle Count test) 

   - ขนาด >  10 Um ไมเกิน 3000 อนภุาค/ ภาชนะบรรจุ    

   - ขนาด > 25 Um ไมเกิน 300  อนุภาค / ภาชนะบรรจุ               

 

 

ตรวจผาน    

ตรวจผาน 

8. Bacterial  endotoxin ไมเกิน 0.35  USP Endotoxin Unit/mg of Metronidazole 

9. Organic Impurities   

  - Tinidazole related compound A 

  - Any individual unspecified degradation product 

  - Total impurities 

 

ไมมากกวา 0.15% 

ไมมากกวา 0.15% 

ไมมากกวา 2.0% 

          

หมายเหตุ  1. คุณสมบัตทิางเทคนิคในขอ 6 และขอ 7 อาจเลอืกขอใดขอหนึ่งหรือเลอืกทั้ง 2 ขอก็ได 

 

 
 

คุณสมบัติทางเทคนิค BP 2016-2020 
1. Identification  test ตรวจผาน 

2. ปริมาณตัวยาสาํคัญ 95.0 – 110.0 % L.A. of Metronidazole 

3. pH 4.5 – 6.0 

4. Related substance ตรวจผาน 

5. Nitrite ตรวจผาน 

6. Bacterial endotoxin ไมมากกวา 3.5 IU/ml 

 

หมายเหตุ 
- กรณีที่จดทะเบียนแจงการเวน (Waive) การตรวจสอบวิเคราะหรายการใด  ใหแสดงหลักฐานดังกลาวที่ไดรับการอนุมัตดิวย 
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คุณลักษณะเฉพาะของยา Naproxen 250 mg Tablet 36/49 

 
ชื่อยา  Naproxen 250 mg Tablet 

คุณสมบัติทัว่ไป 
1.  เปนยาเม็ดชนิดรบัประทาน 

2.  ประกอบดวยตัวยา  Naproxen 250 mg 

3.  บรรจุในแผงอลูมิเนียมฟอยล หรอื  blister pack ที่ปองกันความชื้นได 

 
คุณสมบัติทางเทคนิค USP 39-42 

1. Identification  test ตรวจผาน 

2. ปริมาณตัวยาสาํคัญ 90.0 –110.0 % L.A. of   

Naproxen 

3. Uniformity of dosage  units 

(Weight  variation หรือ Content uniformity)          

ตรวจผาน 

4. Dissolution test                                                         แสดงผลการละลายของตัวยาไมนอยกวา 80 % ภายใน  45 นาที 

5. Organic Impurities  

- Naproxen related compound A 

- Naproxen related compound L 

- Naproxen methylester 

- Any other individual impurity 

- Total impurities 

 

ไมมากกวา 0.1% 

ไมมากกวา 0.1% 

ไมมากกวา 0.1% 

ไมมากกวา 0.1% 

ไมมากกวา 0.5% 

 

 

คุณสมบัติทางเทคนิค BP 2016-2020 
1. Identification  test ตรวจผาน 

2. ปริมาณตัวยาสาํคัญ 95.0 – 105.0 % L.A. of  Naproxen 

3. Dissolution test แสดงคาการละลายภายใน 45 นาที 

4. Related substances ตรวจผาน 

 

หมายเหตุ 
- กรณีที่จดทะเบียนแจงการเวน (Waive) การตรวจสอบวิเคราะหรายการใด  ใหแสดงหลักฐานดังกลาวที่ไดรับการอนุมัตดิวย 

- หัวขอ Dissolution ใหแนบเอกสารแสดงรายละเอียดผลการตรวจวิเคราะห หากมิไดแจงรายละเอียดท่ีเปนตัวเลขไวในใบ COA 
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คุณลักษณะเฉพาะของยา  Neomycin and Polymyxin B sulfate and Gramicidin Ophthalmic Solution 5 ml 37/49 

 
ชื่อยา  Neomycin and Polymyxin B sulfate and Gramicidin Ophthalmic Solution 5 ml    

คุณสมบัติทัว่ไป 
1.  เปนสารละลายใส สาํหรบัหยอดตา 

2.  ประกอบดวยตัวยา  Neomycin , Polymyxin B sulfate และ Gramicidin Ophthalmic Solution 5 ml 

3.  บรรจุในขวดพลาสติกที่ปองกันแสง ขนาด 5 ml 

 
คุณสมบัติทางเทคนิค USP 39-42 

1. Identification  test ตรวจผาน 

2. ปริมาณตัวยาสาํคัญ 90.0 –130.0% L.A. of polymyxin, neomycin , gramicidin 

3. Sterility test                         ตรวจผาน 

4. pH                                                                            4.7  -  6.0 

 
หมายเหตุ 
- กรณีที่จดทะเบียนแจงการเวน (Waive) การตรวจสอบวิเคราะหรายการใด  ใหแสดงหลักฐานดังกลาวที่ไดรับการอนุมัตดิวย 
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คุณลักษณะเฉพาะของยา Omeprazole 40 mg for injection 38/49 

 
ชื่อยา  Omeprazole 40 mg for injection           

คุณสมบัติทัว่ไป 
1.  เปนผงยา lyophilized สขีาวหรือเกือบขาว ปราศจากเชือ้ สําหรับฉีดเขาทางหลอดเลอืดดํา (สามารถ IV push และ IV drip ได) 

2.  ประกอบดวยตัวยา omeprazole sodium หรือ omeprazole ที่สมมูลกับ omeprazole  40 mg  

3.  บรรจุในภาชนะบรรจุยาฉีดปราศจากเชื้อ และบรรจุภัณฑปองกันแสง 

 

คุณสมบัติทางเทคนิค Unofficial 
1. Identification  test ตรวจผาน 

2. ปริมาณตัวยาสาํคัญ 90.0 – 110.0 % of the L.A. of omeprazole 

3. Sterility test                         ตรวจผาน 

4. pH                                                                            ตรวจผาน 

5. Bacterial endotoxins ตรวจผาน 

6. Water ตรวจผาน 

7. Related substances  ตรวจผาน 

 
หมายเหตุ 
- กรณทีี่จดทะเบียนแจงการเวน (Waive) การตรวจสอบวิเคราะหรายการใด  ใหแสดงหลักฐานดังกลาวที่ไดรับการอนุมัตดิวย 
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คุณลักษณะเฉพาะของยา Oral Rehydration Salts 3-5 g (รสสม) 39/49 

 

ชื่อยา Oral  Rehydration  Salt  3- 5 g             

คุณสมบัติทัว่ไป 
1.  เปนผงละเอียด  สามารถละลายน้ําไดงาย  มีรสสม 

2.  ประกอบดวยตัวยา  Glucose, Sodium Chloride ,Sodium Citrate and Potassium Chloride 

3.  บรรจุในซองปดสนิทและปองกันความชื้นได  ขนาดบรรจุ ซองละ 3- 5 กรัม 

 
คุณสมบัติทางเทคนิค BP 2016-2020 

1. Identification  test ตรวจผาน 

2. ปริมาณตัวยาสาํคัญ 90.0 –110.0% of Potassium, Sodium, Bicarbonate, Chloride, Citrate, 

Anhydrous glucose   

 

 เมื่อผสมน้ําแลวมีตัวยาสําคญัตอลิตรดังน้ี 

                 - sodium chloride                   2.6 g                         

                 - potassium chloride               1.5 g 

                 - sodium citrate                      2.9 g                         

                 - anhydrous glucose              13.5 g 

                

หมายเหตุ 
- กรณีที่จดทะเบียนแจงการเวน (Waive) การตรวจสอบวิเคราะหรายการใด  ใหแสดงหลักฐานดังกลาวที่ไดรับการอนุมัตดิวย 
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คุณลักษณะเฉพาะของยา  Paracetamol 120 mg/ 5 ml Suspension 60 ml 40/49 

 

ชื่อยา  Paracetamol 120 mg/ 5 ml Suspension 60 ml  

คุณสมบัติทัว่ไป 
1. เปนยาน้ําแขวนตะกอนสาํหรับรับประทาน 

2. ประกอบดวยตัวยา  Paracetamol 120 mg / 5 ml 

3. บรรจุในขวดแกวหรือขวดพลาสติกที่ปองกันแสง ขนาด 60 ml 

 
คุณสมบัติทางเทคนิค USP 39-41 USP 42 

1. Identification  test ตรวจผาน ตรวจผาน 

2. ปริมาณตัวยาสาํคัญ 90.0 –110.0 % L.A. of Paracetamol 90.0 –110.0 % L.A. of Paracetamol 

3. Uniformity of dosage  units 

   (Weight  variation หรือ Content 

uniformity)          

ตรวจผาน ตรวจผาน 

4. pH                                                                            4.0 -  6.9 4.0 -  6.9 

5. Impurities 

  - 4-aminophenol                  

  - Acetaminophen dimer 

(N,N-(6,6’-Dihydroxy-[1,1’-biphenyl]-3-

3’diyl)diecetamide) 

  - Any unspecified impurity 

  - Total impurity                            

 

ตรวจผาน 

- 

 

 

- 

- 

 

ไมมากกวา 0.15% 

0.15% 

 

 

0.15% 

2.0% 

6. Delivery volume                                                        ตรวจผาน ตรวจผาน 

 

 

คุณสมบัติทางเทคนิค BP 2016-2020 

1. Identification  test ตรวจผาน 

2. ปริมาณตัวยาสาํคัญ 95.0 – 105.0 % L.A. of Paracetamol 

3. Related substances 

    - 4-Aminophenol 

    - 4’-chloroacetanilide 

 

ตรวจผาน 

ตรวจผาน 

 
หมายเหตุ 
- กรณีที่จดทะเบียนแจงการเวน (Waive) การตรวจสอบวิเคราะหรายการใด  ใหแสดงหลักฐานดังกลาวที่ไดรับการอนุมัตดิวย 
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คุณลักษณะเฉพาะของยา Paracetamol 500 mg Tablet 41/49 

 
ชื่อยา  Paracetamol 500 mg Tablet 

คุณสมบัติทัว่ไป 
1.  เปนยาเม็ดชนิดรบัประทาน 

2.  ประกอบดวยตัวยา Paracetamol  500 mg 

3.  บรรจุใน แผงอลูมิเนียมฟอยล หรือ  blister pack ที่ปองกันความขื้นได 

 
คุณสมบัติทางเทคนิค USP 39-41 USP 42 

1. Identification  test ตรวจผาน ตรวจผาน 

2. ปริมาณตัวยาสาํคัญ 90.0–110.0 % L.A.of Paracetamol 90.0–110.0 % L.A.of  Paracetamol 

3. Uniformity of dosage  units 

(Weight  variation หรือ Content uniformity)         

ตรวจผาน ตรวจผาน 

4. Dissolution test                                                         แสดงผลการละลายของตัวยาไมนอย

กวา 80 % ภายใน 30 นาที 

แสดงผลการละลายของตัวยาไมนอย

กวา 75 % ภายใน 30 นาที 

5. Impurities   

  - 4-Aminophenol  

  - Any unspecified impurity 

  - Total impurities 

 

ตรวจผาน 

- 

- 

 

ไมมากกวา 0.15% 

ไมมากกวา 0.15% 

ไมมากกวา 0.6% 

 

 

คุณสมบัติทางเทคนิค BP 2016- 2020 
1. Identification  test ตรวจผาน 

2. ปริมาณตัวยาสาํคัญ 95- 105.0% Paracetamol 

3. Dissolution test ตรวจผาน 

4. Related substances 

    - 4-Aminophenol 

    - 4’-chloroacetanilide 

 

ตรวจผาน 

ตรวจผาน 

 

หมายเหตุ 
- กรณีที่จดทะเบียนแจงการเวน (Waive) การตรวจสอบวิเคราะหรายการใด  ใหแสดงหลักฐานดังกลาวที่ไดรับการอนุมัตดิวย 

- หัวขอ Dissolution ใหแนบเอกสารแสดงรายละเอียดผลการตรวจวิเคราะห หากมิไดแจงรายละเอียดท่ีเปนตัวเลขไวในใบ COA 
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คุณลักษณะเฉพาะของยา Potassium Chloride 500 mg/5 ml Oral Solution 240 ml 42/49 

 
ชื่อยา  Potassium chloride 500 mg/5 ml                  

คุณสมบัติทัว่ไป 
1.  เปนยาน้ําชนิดรับประทาน 

2.  ประกอบดวยตัวยา Potassium Chloride 500 mg/ 5 ml (10% w/v) 

3.  บรรจุในภาชนะปดสนิทขนาด 240 ml  

 
คุณสมบัติทางเทคนิค USP 39-42 

1. Identification  test ตรวจผาน 

2. ปริมาณตัวยาสาํคัญ 95.0 –105.0 % L.A. of Potassium Chloride 

3. Uniformity of dosage  units 

   (Weight  variation หรือ Content uniformity)          

ตรวจผาน 

4. Alcohol content (ถามี) ตรวจผาน  

 

 

คุณสมบัติทางเทคนิค BP 2016-2020 
1. Identification  test ตรวจผาน 

2. ปริมาณตัวยาสาํคัญ 95.0 – 105.0 % L.A. of Potassium Chloride 

3. pH 5.0 – 7.5 

 
หมายเหตุ 
- กรณีที่จดทะเบียนแจงการเวน (Waive) การตรวจสอบวิเคราะหรายการใด  ใหแสดงหลักฐานดังกลาวที่ไดรับการอนุมัตดิวย 
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คุณลักษณะเฉพาะของยา Silver sulfadiazine 25-30 g Cream 43/49 

 
ชื่อยา  Silver sulfadiazine 25-30 g 

คุณสมบัติทัว่ไป 
1.  เปนยาครีมใชทาภายนอก 

2.  ประกอบดวยตัวยา Silver sulfadiazine  

3.  บรรจุในหลอดขนาด 25-30 g 

 
คุณสมบัติทางเทคนิค USP 39-42 

1. Identification  test ตรวจผาน 

2. ปริมาณตัวยาสาํคัญ 90.0 –110.0% L.A. of Silver sulfadiazine 

3. Uniformity of dosage  units 

   (Weight  variation หรือ Content uniformity)          

ตรวจผาน 

4. Microbial enumeration Test 

 - Total aerobic microbial count (Staphylococcus aureus,E.coli, 

Salmonella species ,Psuedomonas aeruginosa) 

 -Total combined molds and yeasts 

 

ไมมากกวา 23 cfu/g 

 

ไมมากกวา 10 cfu/g 

5. Minimum fill  ตรวจผาน 

6. pH 4.0 – 7.0 

   

หมายเหตุ 
- กรณีที่จดทะเบียนแจงการเวน (Waive) การตรวจสอบวิเคราะหรายการใด  ใหแสดงหลักฐานดังกลาวที่ไดรับการอนุมัตดิวย 
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คุณลักษณะเฉพาะของยา Simethicone 80 mg Tablet 44/49 

 
ชื่อยา   Simethicone 80 mg  tablet 

คุณสมบัติทัว่ไป 
1.  เปนยาเม็ดรับประทานชนิดเค้ียวกอนกลืน 

2.  ประกอบตัวยา Simethicone  80 mg 

3.  บรรจุในแผงอลูมิเนียมฟอยลท่ีปองกันแสงและความชื้นได 

 
คุณสมบัติทางเทคนิค USP 39-42 

1. Identification  test ตรวจผาน 

2. ปริมาณตัวยาสาํคัญ 85.0-115.0% L.A. of Simethicone 

3. Uniformity of dosage  units 

   (Weight  variation หรือ Content uniformity)          

ตรวจผาน 

4. Disintegration test ภายใน 30 นาที ในน้ํา (สําหรับ plain tablet) 

ภายใน 60 นาที ในน้ํา (สําหรับ Plain-coated tablet) 

ภายใน 45 นาที ใน simulated gastric fluid (สําหรับ gelatin-

coated tablet) 

    

หมายเหตุ 
- กรณีที่จดทะเบียนแจงการเวน (Waive) การตรวจสอบวิเคราะหรายการใด  ใหแสดงหลักฐานดังกลาวที่ไดรับการอนุมัตดิวย 

- หัวขอ Dissolution ใหแนบเอกสารแสดงรายละเอียดผลการตรวจวิเคราะห หากมิไดแจงรายละเอียดท่ีเปนตัวเลขไวในใบ COA 
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คุณลักษณะเฉพาะของยา Sulfasalazine Delayed-release 500 mg Tablet 45/49 

 
ชื่อยา  Sulfasalazine 500 mg Tablet 

คุณสมบัติทัว่ไป 
1.  เปนยาเม็ดรับประทานชนิดแตกตัวที่ลําไส 

2.  ประกอบตัวยา Sulfasalazine 500 mg 

3.  บรรจุในแผงอลูมิเนียมฟอยลหรือ blister pack ที่ปองกันความชื้นได 

 
 คุณสมบัติทางเทคนิค USP 39- 42 

1. Identification  test ตรวจผาน 

2. ปริมาณตัวยาสาํคัญ 95.0– 105% of Sulfasalazine 

3. Uniformity of dosage  units 

   (Weight  variation หรือ Content uniformity)          

ตรวจผาน 

4. Dissolution test 

  - Acid stage 

   -Buffer stage 

 

แสดงผลการละลายของตัวยาไมมากกวา 10% ใน 120 นาที 

แสดงผลการละลายของตัวยาไมนอยกวา 85% in 60 นาที 

 

 

คุณสมบัติทางเทคนิค (Gastro-resistant tablet) BP 2016-2020 
1. Identification  test ตรวจผาน 

2. ปริมาณตัวยาสาํคัญ 95.0 – 105.0 % of Sulfasalazine 

3. Uniformity of dosage  units ตรวจผาน 

4. Dissolution test แสดงผลการละลายภายใน 45 นาที 

5. Related substances ตรวจผาน 

6. Salicylic acid and sulfapyridine ตรวจผาน 

 

หมายเหตุ 
- กรณีที่จดทะเบียนแจงการเวน (Waive) การตรวจสอบวิเคราะหรายการใด  ใหแสดงหลักฐานดังกลาวที่ไดรับการอนุมัตดิวย 

- หัวขอ Dissolution ใหแนบเอกสารแสดงรายละเอียดผลการตรวจวิเคราะห หากมิไดแจงรายละเอียดท่ีเปนตัวเลขไวในใบ COA 
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คุณลักษณะเฉพาะของยา Sterile Water For Injection 100 ml 46/49 
 

ชื่อยา  Sterile water For Injection 100 ml 

คุณสมบัติทัว่ไป 
1. เปนน้ําใสไมมีส ีปราศจากเชือ้ ใส สําหรับฉีดเขาหลอดเลอืดดํา  

2. บรรจุในภาชนะถุงพลาสติกขนาด 100 ml 

3. ภาชนะที่ใชบรรจุตองมใีบรับรองคุณภาพของภาชนะบรรจุตามมาตรฐานผลิตภัณฑอุตสาหกรรม (มอก.) หรือมาตราฐานตามตํารายาหรือ

ดีกวาจากหนวยงานตรวจวิเคราะหของราชการ เชน กรมวิทยาศาสตรการแพทย ,  สํานักงานมาตรฐานผลติภณัฑอุตสาหกรรม (สมอ.) , กรม

วิทยาศาสตรบริการและอื่นๆ 

4. จุกยางที่ใชตองเปนจุกยางสังเคราะห และมีใบรับรองคณุภาพมาตรฐานตามตํารายาจากผูผลติ หรือ หนวยงานตรวจวิเคราะหของทาง

ราชการ 

 

คุณสมบัติทางเทคนิค USP 39-42 
1. Identification  test ตรวจผาน 

2. Sterility test                                               ตรวจผาน 

3. Bacterial endotoxins                                   ไมมากกวา 0.25 USP Endotoxin Units / ml 

4. Water conductivity ตรวจผาน 

5. Total Organic carbon ตรวจผาน 

6. Oxidizable Substances ตรวจผาน 

7. Particulate matter  

(วิธี Light Obscuration Particle Count test) 

- ขนาด >  10 Um ไมเกิน 6000 อนุภาค / ภาชนะบรรจุ        

- ขนาด > 25 Um ไมเกิน 600  อนุภาค / ภาชนะบรรจุ         

 

 

ตรวจผาน    

ตรวจผาน 

8. Particulate matter 

(วิธี Microscopic Particle Count test) 

- ขนาด >  10 Um ไมเกิน 3000 อนุภาค / ภาชนะบรรจุ      

- ขนาด > 25 Um ไมเกิน 300  อนุภาค / ภาชนะบรรจุ         

 

ตรวจผาน    

ตรวจผาน 

       

หมายเหตุ     
- คุณสมบติัทางเทคนิคในขอ 7  และขอ 8 อาจเลอืกขอใดขอหนึ่งหรือเลอืกทั้ง 2 ขอก็ได 

- กรณีที่จดทะเบียนแจงการเวน (Waive) การตรวจสอบวิเคราะหรายการใด  ใหแสดงหลักฐานดังกลาวที่ไดรับการอนุมัตดิวย 
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คุณลักษณะเฉพาะของ Tramadol 50 mg Capsule 47/49 

 

ชื่อยา  Tramadol 50 mg capsule 

คุณสมบัติทัว่ไป 
1.  เปนยาแคปซูลชนิดรับประทาน 

2.  ประกอบดวยตัวยา  Tramadol 50  mg 

3.  บรรจุในแผงอลูมิเนียมฟอยลหรือ blister pack ที่ปองกันความชื้นได 

 
คุณสมบัติทางเทคนิค Unofficial ใน USP 

1. Identification  test ตรวจผาน 

2. ปริมาณตัวยาสาํคัญ 90.0 –110.0 % of  L.A. of  Tramadol 

3. Uniformity  of dosage  units 

(Weight  variation หรือ Content uniformity) 

ตรวจผาน 

4. Dissolution test ตรวจผาน 

    

คุณสมบัติทางเทคนิค BP 2016-2020 
1. Identification  test ตรวจผาน 

2. ปริมาณตัวยาสาํคัญ 95.0 –105.0 % of  L.A. ofTramadol HCL 

3. Uniformity of content  ตรวจผาน 

4. Related substances ตรวจผาน 

5. Impurities 

- Impurity A (1RS,2SR)-2-[(dimethylamino)methyl]-1-

(3methoxyphenyl)cyclohexanol 

- Impurity E (2RS)-2-[(dimethylamino)methyl]cyclohexanone    

 - Other impurities (Impurity B,C,D)  

 

ตรวจผาน 

 

ตรวจผาน 

ตรวจผาน 

 

หมายเหตุ 
- กรณีที่จดทะเบียนแจงการเวน (Waive) การตรวจสอบวิเคราะหรายการใด  ใหแสดงหลักฐานดังกลาวที่ไดรับการอนุมัตดิวย 

- หัวขอ Dissolution ใหแนบเอกสารแสดงรายละเอียดผลการตรวจวิเคราะห หากมิไดแจงรายละเอียดท่ีเปนตัวเลขไวในใบ COA 
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คุณลักษณะเฉพาะของ Tramadol 50 mg/ml 1 ml Injection 48/49 

 

ชื่อยา  Tramadol 50 mg / ml  injection 

คุณสมบัติทัว่ไป 
1. เปนยาฉีดปราศจากเชื้อ 

2. ประกอบดวยตัวยา  Tramadol 50 mg/ ml 

3. บรรจุในขวดแกวปราศจากเชื้อขนาด  1 ml 

 
คุณสมบัติทางเทคนิค Unofficial ใน USP 

1. Identification  test ตรวจผาน 

2. ปริมาณตัวยาสาํคัญ 90.0 –110.0 % of  L.A. of  Tramadol 

3. Uniformity  of dosage  units 

(Weight  variation หรือ Content uniformity) 

ตรวจผาน 

4.  pH ตรวจผาน 

5. Sterility  test                                                              ตรวจผาน 

6. Bacterial Endotoxins                                                 ตรวจผาน 

 
หมายเหตุ 
- กรณีที่จดทะเบียนแจงการเวน (Waive) การตรวจสอบวิเคราะหรายการใด  ใหแสดงหลักฐานดังกลาวที่ไดรับการอนุมัตดิวย 
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คุณลักษณะเฉพาะของ Urea Cream 10% Cream 49/49 

 

ชื่อยา  Urea Cream 10%  

คุณสมบัติทัว่ไป 
1. เปนครีมสีขาวใชทาภายนอก 

2. ประกอบดวยตัวยา  Urea 10%  

3. บรรจุในหลอดอลูมิเนียมขนาด  25 - 30  gm 

 

คุณสมบัติทางเทคนิค BP 2016 - 2020 
1. Identification  test   ตรวจผาน 

2. ปริมาณตัวยาสาํคัญ 90.0 –110.0 % of  L.A. of Urea 

3. Ammonia ไมมากกวา 2% 

 

หมายเหตุ 
- กรณีที่จดทะเบียนแจงการเวน (Waive) การตรวจสอบวิเคราะหรายการใด  ใหแสดงหลักฐานดังกลาวที่ไดรับการอนุมัตดิวย 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 


