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QC SPECIFICATION PART 2
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Liquid dosage form for oral use
(& powder for reconstitution)

Uniformity of dosage units pH

Microbial limits Antimicrobial/Antioxidative preservative content

Antimicrobial preservative effectiveness Extractables

Dissolution (Suspension) Particle size distribution

Redispersibility (time required) Water content (powder for reconstitution)
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Parenteral drug products
Uniformity of dosage units (powder for reconstitution) pH

Sterility Endotoxins

Particulate matter (visible/subvisible particulates) Water content (powders for reconstitution)

Antimicrobial/Antioxidant preservative content Antimicrobial preservative effectiveness

Extractables Osmolarity 

Particle size distribution (suspensions) Redispersibility (suspension)

Reconstitution time
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Oral solid dosage form
Dissolution 

Disintegration (dissolution > 80 % in 15 min at pH 1.2 – 6.8)

Hardness/Friability 

Uniformity of dosage units 

Water content 

Microbial limits
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Cream, gel, lotion, ointments
Minimum fill

Microbial limit 

pH
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Syrup, suspension (oral suspension)
Deliverable volume 

Microbial limit 

Preservative effectiveness

pH



7

Minimum Fill
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Minimum Fill
ยาท่ีไม่ใช่ Aerosols
1) Containers labeled by weight                  2) Containers labeled by volume
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ยาจ าพวก Aerosols หรือ Sprays

เกณฑ์การยอมรับ 

น ้ าหนกัทุกภาชนะตอ้งไม่ต ่ากว่าท่ีระบุ

Minimum Fill
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Water Determination 
1. Method I (Titrimetric)

◦Method la (Direct titration)

◦Method lb (Residual Titration)

◦Method lc (Coulometric Titration)

H2O + SO2 + I2 2HI + SO3

SO3 + C5H5N C5H5N·SO3

HI + C5H5N C5H5N·HI

2. Method II (Azeotropic-Toluene Distillation)

3. Method III (Gravimetric)
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Loss on Drying 
หาปริมาณของสารทุกชนิดท่ีสามารถระเหยออกไปได้ภายใต้สภาวะท่ีก  าหนด 
(อุณหภูมิและเวลาท่ีก  าหนด)

“Dry to constant weight” = อบซ ้ าจนกระทัง่น ้ าหนัก 2 คร้ังสุดทา้ยต่างกนัไม่เกนิ 
0.50 มิลลิกรัมต่อกรัมของสารท่ีน ามาอบ

% Loss on drying = 
น ้ าหนกัยากอ่นการทดสอบିน ้ าหนกัยาหลงัการทดสอบ

น ้ าหนกัยากอ่นการทดสอบ
x 100
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Deliverable volume
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Deliverable volume
Multiple-unit container

AL10 (10 ขวด) = ค่าเฉลีย่ทั้ง 10 ขวด ไม่ต ่ากว่า 100 % และไม่มีขวดไหนน้อยกว่า 95 %

หากไม่ผ่านเง่ือนไขใดเง่ือนไขหนึ่ง (หากไม่ผ่านท้ังสองเง่ือนไขถือว่า Fail)

ให้สุ่มเพิม่อกี 20 ขวด (รวมเป็น 30 ขวด) แล้วใช้เกณฑ์ดงันี้
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Deliverable volume
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Deliverable volume
Single-unit container 
AL10 (10 ขวด) = ค่าเฉล่ียทั้ง 10 ขวด ไม่ต ่ากว่า 100 % และไม่มีขวดไหนไดเ้กนิช่วง 95 – 110 
% ของปริมาณท่ีก  าหนดไวใ้นฉลาก
หากไม่ผ่านเง่ือนไขใดเง่ือนไขหน่ึง (หากไม่ผ่านทั้งสองเง่ือนไขถือว่า Fail) ใหสุ่้มเพิ่มมาอีก 20 
ขวด (รวม 30 ขวด) แลว้ใชเ้กณฑ์ดงัต่อไปน้ี
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Deliverable volume
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ค าจ ากัดความที่เกี่ยวข้องกับ Impurity 

Concomitant components (existing or happening together)
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ค าจ ากัดความที่เกี่ยวข้องกับ Impurity
Foreign substances (extraneous contaminants)

“Introduced by contamination or adulteration, are not consequences of the synthesis 
or preparation of compendial articles and thus cannot be anticipated when 
monograph tests and assays are selected. Examples of foreign substance include or a 
pesticide in an oral liquid analgesic.

Allowance is made in this pharmacopoeia for the detection of foreign substances by 
unofficial methods.”
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Impurity founded in APIRelated substances สารท่ีมีโครงสร้างทางเคมีคล้ายคลงึกบัโครงสร้างของตัวยาส าคญั 

อาจทราบหรือไม่ทราบสูตรโครงสร้างทางเคมี

Specified impurities สารเจือปนท่ีแสดงในขอ้ก  าหนดคุณลกัษณะของวตัถุดิบตวัยาส าคญั

ซ่ึงมีเกณฑ์การยอมรับท่ีเฉพาะเจาะจงต่อตวัยานั้นๆ อาจทราบ

หรือไม่ทราบสูตรโครงสร้างทางเคมีของสารได้

Unidentified 

impurities

สารเจือปนท่ีไม่ทราบสูตรโครงสร้างทางเคมี สามารถบ่งช้ีไดโ้ดย

การใชก้ารเปรียบเทียบ retention time กบั retention time ของสาร

มาตรฐาน (relative retention time)
Unspecified impurities สารเจือปนท่ีใชเ้กณฑ์การยอมรับโดยทัว่ไป ซ่ึงไม่มีเกณฑ์การ

ยอมรับท่ีเฉพาะเจาะจงของตวัยาส าคญันั้นๆ 

ค าจ ากัดความท่ีเกี่ยวข้องกบั Impurity
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Impurities in new drug substances
Organic impurities

Can be identified or 

unidentified, volatile or non-

volatile, and include

• Starting materials

• By-products

• Intermediates

• Degradation products

• Reagents, ligands and 

catalysts

Inorganic impurities

Normally known and identified 

and include

• Reagents, ligands and 

catalysts

• Heavy metals or other 

residual metals

• Inorganic salts 

• Other materials (e.g. filter 

aids, charcoal)

Residual solvents

Can be both inorganic or 

organic liquids used as vehicles 

for the preparation of solutions 

or suspensions in the synthesis of 

a new drug substance.
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Inorganic Impurities
Heavy metal <231> ตดัออกไปเรียบร้อยแลว้

USP: Elemental Impurities-Limits <232>, Elemental Impurities-Procedure <233>

Residue on ignition <281>

Atomic absorption spectrophotometer

Inductively Coupled Plasma 

(ICP-OES, ICP-AES)

Inductively 

Coupled 

Plasma - Mass 

Spectrometer 

(ICP-MS)
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Residual solvents
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Residual solvent 
Class 1 solvents (Solvent to be avoided)



28

Residual solvent 
Class 2 solvents (Solvent to be limited)
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Residual solvent 
Class 3 solvents (Solvent with low toxic potential)
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การรายงานค่า
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ตัวอย่างการรายงานค่า
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ตัวอย่างการรายงานค่า
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Impurities in new drug products
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การ
รายงานค่า
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ตัวอย่างการแปลผล
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ข้อสอบเสริม
ชุด A ขอ้ 20.
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ข้อสอบเสริม

สารปนเป้ือนใดท่ีไม่ไดม้าจากธรรมชาติหรือกระบวนการผลิตหรือสังเคราะห์

A. Related substance

B. Foreign substance

C. Ordinary impurities

D. Inorganic impurities

E. Residual solvents


