ILACLARIN AMBALAJLANMASI

14. HAFTA



Tanim

« Ambalaj malzemesi; driind dis etkilerden korumak, depolamak ve nakletmek

amaciyla kullanilan materyallerdir.

* Ilag kaplari ise farmasétik kullanima yénelik olarak ilag formunu iginde
bulunduran ve bir kismi onunla dogrudan temas eden, driinii son kullanma
tarihine kadar giivenilir ve etkin sekilde koruyan ve muhafaza eden

malzemelerdir.



Ilag kaplari kullanim amacina yénelik olarak 3 gruptur:

1. Ana kap - ilagla dogrudan temas eder.
Or: sise, blister, kavanoz, vb.

2. Dis kap - ana kabin igine konuldugu koruyucu kaptir.
Or: karton kutu, ambalaj kagidi gibi.

3. Nakliye ambalaji - ilaglarin topluca taginmasinda kullanilir.
Or: biiyik karton kutu, tahta sandik gibi.



Ilag kaplari kullanim sekillerine ve igindeki ilacin 6zelliklerine gére
siniflandirihr (EP 5):

« Tek dozlu kaplar

* Cok dozlu kaplar

» Iyi kapatilmis kaplar

« Siki kapatilmis kaplar

« Hermetik kapatilmig kaplar
* Kurcalanamaz kaplar
 Cocuk korumali kaplar



Ila¢ Kaplarinin Yapiminda Kullanilan Ambalaj Malzemeleri

CAM

* Farmasétik amagla kullanilacak cam kaplar ilag ile dogrudan
temas ettigi igin 6zel olarak notral camdan ya da islem

gérmiis camdan hazirlanir.

- Ila¢ sanayinde cam malzemeler, daha ¢ok steril olarak

dretilmis Grdnlerin primer ambalaji olarak kullaniimaktadir.



Camin Siniflandirilmasi (EP 5)

Camin kimyasal stabilitesi gok 6nemlidir ve bu durum hidrolitik dayanim olarak
adlandirilir.

Camlar hidrolitik dayanimlarina gére 3 sinifa ayrilir.

Bunlar:
* TipI (n6tral cam)
« Tip IT (Islenmis soda-kireg cami)
« Tip IIT (soda-kireg¢ cami)

Bunlara ek olarak USP'de 4. bir grup daha vardir. Parenteraller disinda kalan

preparatlar veya genel amaglar igin kullanilan bu cama Tip NP adi verilmektedir.



PLASTIK

* Plastikler yiiksek molekiil agirligina sahip polimerlerdir.

 Hafif olduklar: igin nakliyesi ve hastalarin yaninda tasimalari daha kolaydir.

Ambalaj materyali olarak tercih edilme nedenleri:
- sekil verme kolaylhg:
- yiiksek kalitede ve istenilen sekilde hazirlanabilme 6zgiirliigii saglamasi

* Plastik kaplar kirilmaya oldukga dayanikhdir.



METAL

Ambalaj materyali olarak kullanilan metaller
 Aliminyum
* Kalay kaph gelik

* Paslanmaz gelik



Sise ve Tipler

Agzi govdesinden daha dar olan, genellikle plastik, aliiminyum veya camdan imal edilen

tastyici kaba «sise» adi verilir.

Siseler daha gok sivi maddeleri tagimak ya da saklamak igin kullanilir.

«Tipler» ise genellikle yarikat: ilag sekillerinin ve kozmetik irinlerin ambalajlanmasi igin

kullanilan kaplardir.

Ilacin kontrollii bir miktarda dozlamasi yapilabilir. Ayrica kullanilmadan kalan ilacin

kontaminasyonu énlenmis olur. Metal veya plastikten dretilebilir.



Ampul ve Flakonlar

« «Ampuller», tek dozluk parenteral gézeltilerin ambalajlanmasi igin kullanilan
hermetik olarak kapatilmis kaplardir. Camdan yapilirlar. Tlag doldurulduktan sonra
agiz kisimlari 1s1 uygulanarak kapatilir, miihiirlenir. Boylece tamamen hava

gegirmez hale gelirler.

 «Flakon», tek dozluk veya kiigiik hacimli parenteral preparatlarin ambalajlanmasi
igin kullanilan kii¢lik siselerdir. Agizlari kauguk bir tipa ve tipanin sabitlenmesini

saglayan aluminyumdan yapilmis metal bir kapak (kapison) ile kapatilir.




Blister Ambalaj

* Blister ambalaj mikemmele yakin gevresel koruma, estetik ve etkili bir gérinim

saglar.

* Ayni zamanda blister ambalaj:
 hijyenik olmasi,
* tasinmasinin ve kullanilmasinin kolay olmasi,

« ¢ocuklar tarafindan kolay agilamamasi

nedeniyle ilag sanayinde tercih edilmektedir.



Yari sert, isi ile sekillenen plastik materyallerden yapilir.
Her bir bosluga tablet ya da kapsiil yerlestirilir.
Kapatma 1si ile yapilir.

Kapak kismi genellikle aliiminyum yaprakla kaplanir. Ilacin nem almamasi

igin aliminyum yapragin kalinhgi iyi segilmelidir.

Aliiminyum kapak kalinlastikga koruyuculuk artar fakat igindeki ilacin
¢ikarilmasi giiglesir.



