PHU LUC 17

MG DDVN vV

pry LUC 17

p0 PUNG CAP 1 DUNG CHO CHE PHAM DUGC

po dung cép 1 ding cho ché pham dugc hay dd dyng, bao
bi chp 1 12 mot vét pham ding dé dymng, tiép XUc tryc tiép
Ji thude chira trong d6 nhur céc loai chai, lo, 6ng, bom
iém, Vi thubc.... Cac loai nip day nhu nip xoay, nut dap,
afp chup, dém 16t, man g bao,.. tlep xuc truc tiép véi thude
ciing dugc coi 12 mot phan cua dd dyng.
phu luc nay cung cp nhimg thong tin can thiét va nhimg
tiéu chuan can dép ung cia cac loai o dung va mot sd
nguyen liu chinh cung mét s6 chit phu gia dé ché tao dd
dung cap 1 dung cho che pham dugc nhu thiy tinh va chét
déo... Trong d6, mot sb phuong phap thir va céac chi tiéu
dé danh gia hé bao goi d6 dung va nat dung cho céc dang
thudc udng thé rén va long duge néu trong Phy luc 17.3 P
dyng va niit bing chét déo.

Thudt ngfr

i dung cap 1, do dung, bao bi cap | (primary package,
container): La loai do dung c6 mat trong tiép xuc trye tiép
hodc co thé sé tlep xuc truc t1ep véi thudce chira bén trong.
D6 dung cap 2 (secondary package): La nhimg nhimg dd
dg tiép xuc truc tiép vai d6 dung cap 1 va c6 tac dung
bao vé thém cho thude chira bén trong d6 dung.

Nut hoac mfp (closure): La mt by phan cia d6 dung dung
dé ddy kin khoang tréng chd 1dy thube ra ciia d6 dung (nhu
miéng chai, lo) dé bao vé cac thubc dung bén trong. C6 cac
logi nut khac nhau nhu nip xody, nat chup.

D6 dung dom liéu (1 liéu, single-dose container): La nhimg
do dung chira mét ugng thudc du dinh ding toan b$ hoac
mdt phan chi trong 1 lan duy nhat.

Bo dlmg da liéu (nhiéu lieu, multi-dose conramer) La
nhimg do dung chira mot lugng thube tir 2 liéu trd 1én.

bo dung kin (well-closed confamer) La nhiing loai do
dyng ¢6 kha ning bao vé cho thudc chira dung bén trong
khong b nhiém cac chét ran, chit long tir bén ngoai vao
va khdng dé bi mat cac thube chira bén trong ¢ nhimng diéu
kién dong goi, bao quan va van chuyén thong thudong.

Bo dung kin hoan toan (airtight or tzghtly'cz'osed contamer)
La nhimg loai do dung khong cho tham cac cht ran, chat
long cling nhu chit khi & nhimg diéu kién dong goi, bao
quan va vén chuyen thong thuong. Néu d6 dung chira lugng
thudc dy dinh dé dung nhiéu hon 1 lan thi phai dugc thlet
k¢ sa0 cho van giir duge kin hoan toan sau khi dong lai nap.
Bo dung han kin (sealed container): La loai i) dung

duoc han kin bang cach dun chay nguyén ligu dung dé
tao ra do dung.

Do dung han kin chong tham khi (hermetically sealed
container): La loai do dung khong cho khong khi hoic bat
ky loai khi nao thim qua & diéu kién binh thudng khi déng
g01, van chuyen bao quan hodc phan ph01 Loai db dung
nay thu(mg duqc han kin bang cach dun chay nguyen liéu
dung dé tao ra dd dung va chi dung cho cac loai thude dong
goi don liéu.

D6 dung chong danh trdo (tamper-proof container): La
nhimg loai d6 dung dugce dong kin bdng mot nap thiét ké
sao cho co thé nhan thay néu di timg bi m& vi khong thé
dong kin lai giong nhu ban dau.

D6 dung tranh tré em tw mo (child-proof container): La
nhimg loai 6 dung dugc dong kin bing mot ndp thiét ké
sao cho tré em khoéng thé tu ma dugc.

Po dung trdanh dnh sang (light-resistant conramer) La
nhimg loai dd dung c6 kha nang bao vé cho thudc chira
bén trong khdng bi anh hu’cmg béi anh sang nho dic tinh
cuia nguyén liéu ché tao 44 dung. Ngoai ra, d6 dung trong,
khong mau hodc hoi m¢ duc cling ¢6 thé dugc tranh anh
sang bang cach dé trong mot dbd dung duc chin sang. Trong
nhirng truong hop do, trén nhan cua ) du'ng pha1 gh1 ro:

luén bao quan thude trong bao g6i hoidc @& vao chd téi cho
dén khi ding hét thudc.

Do dung co thé dong lai (recfosable package): La loai 86
dung sau khi mo 1an diu, co6 thé déng lai & mirc bao vé
twong tur va c6 thé dugc mo ra, dong lai nhiéu 1an cho dén
khi 14y hét thu6e bén trong ma van dam bao dong kin. Loai
do dung nay co thé két hop cung loai Do dung tranh tré
em ty mo.

Dé dung khéng thé déng kin lai (non-reclosable package):
La loai 6 dung hodic mot phin ciia d6 dung khong thé
dong lai sau khi dd mo va ldy ra toan by hoic mot phan
thubc dong trong do, vi du nhu céc loai vi dong thudc vién,
thi/g6i va cac do dung don liéu. D6 dyng khang thé dong
kin lai cling c6 thé bao gdm ca cac loai vi, bao goi béng
céc 14 kim loai hodc cac loai vi hon hgp PVC/kim loai tao
thanh bing ép nhiét hodc ép lanh. Loai dd dung nay ciing
c6 thé két hop voi loai P6 dung tranh tré em tir mé tiy
theo muc dich sir dung.

Yéu cau chung

Nguoi su dung dod dung cap 1 phai yéu cau nha cung cﬁp
d6 dyng dam bao rang thanh phan cua dd dung khong
dugc khac nhau giira cac 16 va phai gidng véi loai da dung
khi kiém tra tinh tuong thich ctia nguyén liéu san xuét do
dung. Néu c6 su thay d6i thanh phin cong thirc ché tao dd
dung, phai kiém tra lai phép thir tinh tuong thich va phep
thir sinh hoc nhu déi véi nguyén li¢u lam do dung, co thé

thir cac chi tiéu hodc mot phan tuy thude vao tinh trang va
mirc d6 thay doi.
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Mt trong ciia 46 dung phai dugc chon lyra cén than dé khi
dung khong anh huong t6i ban chat, dd 6n dinh cua thube
trong qua trinh bao quan, van chuycn du chi 12 thei gian
ngén. Po dung phai dugc thiét ké thich hop sao cho thube
dung trong d6 dugc ldy ra mot cach dé dang va phu hop
v6i myc dich str dung. D6 dung phai c6 kha ning bao vé,
han ché sy lam giam ham lugng thudc chira dung trong d6
va khong twong tc vé mit vat Iy ciing nhu héa hoc véi céc
thanh phan ciia thudce chira bén tron g lam chét lugng thube
bj bién dbi vurot qua muc gidi han cho phép hodc ting nguy
co doc tinh.

17.1 PO PUNG BANG THUY TINH DUNG CHO
CHE PHAM DUQC

pd dung bang thuy tinh dung cho ché pham dugc la
b dung bang thiy tinh c6 mat trong tiép xuc truc tiép
v6i thude.

Tuy vao ban chat cua thudc ma chon loai thuy tinh thich
hop dé ché tao do dlmg sao cho d6 dung khong phong
thich mot lrong cac chat du dé anh huéng téi d6 on dinh
cua thude hoac ¢ nguy co gay doc. Trong mot s truong
hop dic biét, can c6 cac thong tin chi tiét dé danh gid anh
hudng khi str dung thuée chira trong db dung lau dai va vai
nhom ngudi bénh dé bi tén thuong.

Do dung ché pham tiém thudng ding loai thiy tinh khong
mau. D6 dung thiy tinh mau ciing ¢6 thé duoc ding cho
nhitng ché phiam tiém chira hoat chit nhay cam véi 4nh
sang. Nhimg dd dyng thuy tinh cho ché phim dé tiém du
& dang long hodc bot déu phai dam bao quan séit dugc tinh
chét cam quan cua thuéc dung & bén trong.

D6 dung thuy tinh mau hay khéng mau co thé dung cho
nhitng ché pham khéng dung dé tiém.

Trudc khi dong thude, d6 dung phai duge xu Iy dat dg sach
theo yéu cau cua timg dang thudc nhu gi6i han hat bui va
vi sinh vat...

Mt s6 loai do dung

D6 dyng thuy tinh c6 thé 1a ddng chat nhu 6ng tiém, nhung
v6i chai 1o thi phai ¢6 nip, nut thich hop bang thiy tinh hogic
vt lidu khac, nhu cao su, chit déo... Nhém d6 dung ché tao
tir thity tinh c6 nhiéu loai nhu: Chai, lo, 6ng, bom tiém...
Chai, lp dung thude: Chai, lo dyng thudc 12 loai do dyng
co thanh twong d6i day va dugc dong kin bang mot loai
ndp, nit va cac phu kién thich hqp Nt c6 thé 1a thiy tinh,
cao su hoic chit déo. Nhu'ng chét dung & trong chai, lg co
thé duo‘c lay ra dung mot lan (dd dyng don Ileu) hodc nhiéu
lan (dd dung da lidu). Chai, 1o ¢6 thé in, khic vach danh
dau thé tich. Riéng véi chai dyng thude tiém truyen va céc
ché pham furong tur phai khéc vach danh dAu thé tich tr 2
huéng 1én xubng theo chiéu cao cua chai.
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Chai, lo bang thuy tinh dé dung thudc dic biét nhy
dung & 4p suét cao phai dugc ché tao dac biét dé chiy
lge cao cua khi day va an toan nhu d¢ day hodc bag boc
chai, lo bang nhra.

Chai, lp dung mdu va nhirng ché pham ciia mgy 4
nhitng dd dl,mg hinh try, c6 thanh day thich hop dap ( g
yéu cau vé do ben trong diéu kién st dung, ¢6 dung tich
khéc nhau va la nhimg thuy tinh trung tinh, trong Vi
khong mau.

Ong tiém réng: La bng c6 thanh mong, dau va mleng bng
c6 thé thuon nhé hodc c6 bong miéng loe, miéng ong dé g
va duoc han kin sau khi da dong du thuée. Thude ¢ trong
dng thuong chi liy ra dung mdt lan. Ong dyng thudc tiém
phai dung loai thiy tinh trung tinh phu hop. Ciing c§ thi
san xuét ng tiém rong dat d6 sach theo yéu cau va han km
Khi dong thuoc ong dugc dwa vao may tu dong dét cf;
1am hé miéng 6ng, dong thudc va han kin.

Bom tiém dung thuéc bang thiiy tinh: Bom tiém bang
thiy tinh ¢6 chira thudc gin voi kim tiém va phy kien cén
thiét khac. Do 1a loai d6 dung dic biét dung cho mét sb logi
thudc tiém phéan liéu, terO'ng 0 dang long va dugc dong goi
kin, v6 trung va dung mot lan.

Phin loai thiy tinh va do bén ciia thiy tinh

Thuy tinh 12 mudi silicat nhu natri silicat, calci silicat...ché
tao bing cach ndu chay hén hop cua silic oxyd (Si0,) vi
cac chat phu gia.

Thity tinh thuong trong sudt, khdng mau. Thuy tinh méu 13
cO thém mot lup*ng nho oxyd kim loai ma su lya chon tiy
thudc vao su hap thu quang duoc mong mudn.

Thity tinh trung tinh chira mot lugng déng ké bor oxyd,
nhdm oxyd thay cho mot phan oxyd kim loai kiém va/hogc
oxyd kim logi kiém thd. Do thanh phén khac biét nén thiy
tinh trung tinh c6 d6 bén v&i nhiét cao va do bén vai nudc
rat cao.

Thuy tinh kiém chira oxyd kim loai kiém, chii yéu 12 natr
oxyd va oxyd kim loai kiém thé, chu yéu 1a calci oxyd. Vi
nhitng thanh phan nhu vy nén thity tinh kiém c6 db bén
vG1 nudc vira phai.

Do bén v6i nuée cua dd dung thuy tinh dung cho ché
phidm duge duoc biéu thi bang d6 khang lai sy phong thich
ctia cac chat khoang hoa tan vio nuée trong nhitng dieu
kién quy dinh. Khi tiép xtic véi nuédc, thiy tinh c6 thé gidi
phéng, hoa tan nhitng hop chét chira ion kim loai tir céu
tric phan tr clia thuy tinh nhat 1a ion natri va ion kim loai
kiém, kiém thd tao ra dich c6 tinh kidm it hodc nhiéu. Dinh
lugng do kiém nay co6 thé danh gia duoc do bén véi nudc
cua thuy tinh, qua d6 phan loai va chon loai d6 dyng thuy
tinh phu hop vé&i dang thubc.

Khi cho nudc tlep xuc véi mit trong cua dd dung thuy tinh
trong diéu kién quy dinh, sau dé dinh lugng ion c6 phan




