ENDUSTRIYEL ECZACILIKTA ILAC
FORMULASYONLARININ
TASARIML VE GELISIMI




AMBALAJ MALZEMESININ VE AMBALAJIN
SEKLININ SECIMI



ILAC KAPLARI;

- Farmasotik kullanima yonelik olarak, ila¢
formunu icinde bulunduran ve bir kismi onunla
dogrudan temas eden,

- Urunt son kullanma tarihine kadar guvenilir ve

etkin sekilde koruyan ve muhafaza eden
malzemelerdir.



ILAC KAPLARI;

Uygun ambalaj secimi;
-tirtiinun fiziksel ve kimyasal ozelliklerti,
-koruyucu ihtiyaclar ve

-pazarlama gereksinimlerinin belirlenmesi ile
baslar.



Ambalajlamanin Amaclari

- Urliniin zarar gormesini engellemek,

» Depolama ve dagitim sirasinda bozulmasini ve
mikroorganizma bulasmasini onlemek,

- Urliniin taninabilmesi icin gerekli bilgileri (seri
numarasi, imal tarihi vb.) vermek,

- Uriiniin kullanimu ile ilgili uyarilar: iceren
bilgileri vermek,

- Tlacin hasta uyuncunun saglanmasina ve
kullanim kolaylig1 saglayacak sekilde
sunulmasina yardimci olmak.



Ambalaj Secimi ve Optimizasyonu

Ambalajin optimizasyonu icin;

-Ambalajin fonksiyonunun belirlenmesi

-Ambalaj materyalinin secimi

-Ambalaj performans testlerinin urtiniin tum
gereksinimlerini karsilayip karsilamadig:

BELIRLENMELIDIR.



- Ambalajin optimizasyonunda en onemli asama
primer ambalaj materyalinin belirlenmesidir.

- Tlac direk primer ambalaj materyali ile temas
eder.

- Seconder ambalaj materyali primer ambalajinin
disinda ilacin darbelerden ve 1siktan korunmasi
icin kullanilir.



Ilac kaplariin yapiminda ambalaj malzemesi
olarak;

e cam,

- metal,

- plastik,

» seliloz bazli malzeme ve

- cesitli sentetik materyal kullanilir.



Ilac kaplarinda kullanilacak malzemenin
tercihinde

- miustahzara uygunlugu,

- islenme ve tiretim kolayhig,

- hacmi ve agirligi,

- maliyeti,

- temininde kolaylik

gibi ozellikler goz ontine alinir.

- Secim ilacin yapisina ve formuna yonelik olarak
yapilir.



Secilen malzemenin sahip olmasi gereken
ozellikler:

- Uriinii cevresel sartlardan korumal
- Uriin ile reaksiyona girmemeli

- Uriine tat ve koku vermemeli

» Toksik olmamal

- Yiiksek hizl1 paketleme cihazlarina adapte
edilebilmeli



- Ambalaj materyali secim kriterleri:

-Duinya pazari icin cevresel ve yasal gereklilikleri
saglamhdir.

-DMF’i (Drug Master File) olmahdar.
-Kabul edilebilir bir maliyeti olmalidir.
-Uygun boyutlar: olmahdir.

-Ambalaj performans uygunlugu olmalidir.

-Alicinin gereksinimlerini ve spesifikasyonlarini
karsilamalidir.



- Isiga hassas parenteral lirtinlerin amber renkli
kaplara konulmasi yerine acik renkli ampullere
yada flakonlara konulmasi ve seconder mabalaj
olarak karton kutu kullanimi kontaminasyon
yada stabilite problemlerini gozlemlemek
amaciyla tercih edilmektedir.



- Baz1 yardimci1 maddelerin ambalaj materyali
olarak kabulii iilkeden iilkeye degismektedir. Bu
genellikle ambalaj atiklarinin imhasi ve cevreye
verdikleri olumsuz etkilerden
kaynaklanmaktadir.

- ORN: PVC sise ve blister ambalaj materyali

 Yeniden donusturilebilen yada biodegredabl
materyaller her zaman tercih edilmektedir.



Ambalajin ¢ temel roli vardir.

1-Urunun korunmasi:

Nemden, 1siktan, dis etkenlerden, carpma ve
kirilmadan

2-Uriiniin kullaniciya iyi sunumu:

Bilgi saglamali, tanimay1 kolaylastirmali, cekici
gorunmeli

3-Uriiniin uygulanmasi :
Dogru doz ve uygun verilis




* URUNUN KORUNMASI

Formulasyon sicaklik, 1s1k, nem, gaz ve
bazen kimyasal veya mikrobiyolojik
kontaminasyondan ve buna ilaveten
tasinma ve kullanma stirecinde dis
etkenlerden korunmalidir.




Uriiniin ticari ambalaji1 icersinde raf
omriu boyunca kalitesini, glivenligini
ve stabilitesini resmi otoritelere
kanitlamadan urtiniin ruhsatlanmasi
mumkiin degildir.



Firma ve Yerel Otorite;

Y Siv1 ve yari-kat1 formiilasyonlardan ambalaj
materyalinin preparat icerisine yayilip
yayillmadigin ve etkin madde yada yardimeci
maddelerin ambalaj materyali tarafindan
“sorbsiyonun” olup olmadiginin kanitlanmasini
ister.



» Firma ve Yerel Otorite;

* Kap-kapak sisteminde kullanilan plastik ve
kaucuk materyallerin islenmesinde kullanilan
stabilizor, plastizer, lubrikant gibi yardimci
maddelerin formiilasyona sizmadiginin
kanmitlanmasini ister.



» Firma ve Yerel Otorite;

Y

Aday etkin maddenin hidrolize ve oksidasyona
egilimi var ise kap/kapak sisteminden gaz ve su
buhar1 permeabilitesinin formiilasyonun
stabilitesine etki etmediginin kanitlanmasini
ister.



» Firma ve Yerel Otorite;

* Ambalaj materyalinin etkin madde/maddeleri
ylizeyinde absorbe etmediginin kanitlanmasini
ister.



» Yardimc1 maddelerden antimikrobiyal
koruyucularin cozeltilerden kap/kapak
sistemine absorbsiyonu sik karsilasilan bir
problemdir.

- Steril urtinlerin sterilizasyonunda sterilizasyon
islemi kabin fiziksel ozelliklerini degistiribilir.
Ambalaj malzemesinin hazirlanmasinda
kullanilan katki maddeleri tiriine gecebilir.



