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PO DUNG CAP 1 DUNG CHO CHE PHAM DUQC

P dyng cip 1 dung cho ché pham dugc hay dd dyng, bao
bi cap | 1a mdt vat pham dung dé dung, tiép xiic true tiép
véi thube chira trong doé nhu cac loai cha1 lo, éng, bom
tlem vi thuédc,... Cac loai nip day nhu nip Xody, nat dap,
nép chup, dém 16t, mang bao,.. tlep xuc truc tiép vai thube
ciing duoc coi la mot phan coa dé dung.

Phy luc nay cung cap nhing théng tin cin thiét va nhl.rng
tiéu chuan can dap ung cua cac loai do dung va mot s
nguyén li¢u chinh cing mét s6 chét phuy gia dé ché tao db
dung cap 1 dung cho che phim duoc nhu thity tinh va chét
déo,... Trong d6, mot sb phuong phép thir va cac chi tiéu
dé danh  gid hé bao goi d6 dung va nit dung cho cac dang
thuéc udng thé rin va long dirge néu trong Phu luc 17.3 D6
dung va niit bing chét déo.

Thuét ngir

D6 dung cap 1, do dumg, bao bi cdp 1 (primary package,

container): LA loai d6 dung 0 mat trong tiép xuc truc tiép
hoac c6 thé € tiép xtic truc tiép voi thude chira bén trong,

Po duwg cdp 2 (secondary package): La nhifng nhirng db
dng tiép xuc truc tlep véi db dung cap 1 va c6 tac dung
bao vé thém cho thudc chira bén trong db dung.

Niit hodic ndp (closure): La mdt bb phan cia do dung ding
dé day kin khoang tréng chd 13y thuéc ra caa dd dung (nhur
miéng chai, 10) dé bao vé cc thudc dung bén trong. Cé cac
loai nut khac nhau nhu nip xoay, niit chup.

D6 dung don liéu (single-dose container): La nhimg dd
dung chira mét lugng thudc du dinh ding todn bd hodc
mdt phén chi trong 1 14n duy nhét.

D6 dung da liéu (multi-dose contamer) La nhimng db
dung chira mét lugng thudc tir 2 liéu trd 1én.

Dé dung kin (well-closed contamer) La nhitng loai dé
dung c6 kha nang bao v¢ cho thubc chira dung bén trong
khéng bi nhiém cac chét rin, chét long tir bén ngoai vao
va khong dé bi mat cac thudc chira bén trong & nhimg didu
k1¢n dong gbi, bao quan va van chuyén thong thudng.

D6 dung kin hoan toan (airtight or tightly-closed
container): La nhimg loai d6 dyng khéng cho thdm cic
chét rin, chit long cling nhu chét khi & nhimg diéu kién
dong goi, bao quan va vén chuyen thong thuong Néu db
dymg chira lugng thuée du dinh dé dung nhiéu hon 1 lan
thi phai dugc thiét ké sao cho van gilr dugc kin hoan toan
sau khi déng lai nép.

D6 dung han kin (sealed container): La loai dé dyng dugc
han kin bi’mg cach dun chay nguyén liéu dung détaora dd
dymg.
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D6 dung han kin chong thém khi (hermetically sealed
container): La loai db dyng khong cho khong khi hodc
bt ky loai khi nio thdm qua & diéu kién binh thuong khi
dong goi, van chuyén, bao quan hodc phan phéi,... Loai d6
dung nay thuong duqc han kin bing c4ch dun chay n guyén
ligu diing dé tao ra dd dyng va chi diing cho cic loai thuée
dong g6i don lidu.

D6 dung chong danh trdo (tamper-proof container): La
nhitng loai d6 dyng dugc déng kin bing mot nip thiét ké
sao cho ¢6 thé nhan thiy néu da timg bj m& vi khong thé
déng kin lai gidng nhu ban dau.

Dé dung tranh tré em tu mo (child-proof container): La
nhitng loai dd dyng dugc dong kin bing mot ndp thiét ké
sao cho tré em khong thé ty m& duoc.

Dé dung trdnh dnh sang (light-resistant container): La
nhimg loai dd dyng c6 kha ning bao vé cho thudc chira
bén trong khong bi anh huong boi anh séng nhd dic tinh
ctia nguyén liéu ché tao dd dyng. Ngoai ra, 6 dung trong,
khéng mau hodc hoi mé dyc ciing c6 thé duoc tranh 4nh
sang bing cach dé trong mot d6 dung duc chin sang. Trong
nhimg trudng horp dd, trén nhin cia db dung phal ghi rd:
luén bao quan thude trong bao go6i hodc dé vao chd tdi cho
dén khi diing hét thuéc.

D6 dung c6 thé dong lai (reclosable package): La loai db
dung sau khi md 1an ddu, c6 thé dong lai & mirc bao vé
fwong fur va co thé duge mo ra, dong lai nhiéu l4n cho dén
khi ldy hét thuéc bén trong ma van dam bao déng kin. Loai
d6 dung nay c6 thé két hop cing loai D6 dung tranh tré
em ty mo.

D6 dung khong thé dong kin lgi (non—reclosable package):
La loai d6 dung hodc mot phan ciia dd dung khong thé
dong lai sau khi da mé va iy ra toan bd hoiic mot phin
thube dong trong dé, vi du nhu céc loai vi déng thubce vién,
thi/géi va cac d6 dung don lidu. Bd dung khong thé dong
kin lai ciing c6 thé bao gdm ca céc loai vi, bao géi bing
céc 14 kim loai hodc cac loai vi hon hgp PVC/kim loai tao
thanh béng ép nhiét hoac ep lanh. Loai d dung nay ciing
co thé két hop véi loai Pé dung tranh tré em ty mo Wy
theo muc dich sir dung.

Yéu ciu chung

Ngusi sir dung dd dung cép 1 phai yéu ciu nha cung cip
d6 dyng dam bao ring thanh phdn cua dd dung khéng
dugce khéc nhau giira cdc 16 va phai gidng véi loai da dung
khi kiém tra tinh twong thich ctia nguyén liéu san xuét do
dung. Néu c6 s thay ddi thanh phan cdng thirc ché tao d6
dung, phai kiém tra lai phép thir tinh twong thich va phép
thir sinh hoc nhir ddi véi nguyén liéu lam db dung, c6 thé
thir c4c chi tiéu hoic mot phén tiy thuge vao tinh trang va
mirc d¢ thay doi. . ‘
Mit trong ctia dd dung phai dugce chon Iya can thin dé khi
dung khéng anh huéng t6i ban chit, ¢ 6n dinh ciia thude
trong qué trinh bdo quan, van chuyén du chi 14 thai gi;}n
ngin. D6 dung phai dugc thiét ké thich hgp sao cho thube
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dmg trong d6 dugc ldy ra mdt cach dé dang va phi hop
v muc dich sir dung. D6 dyng phai c6 kha niing bio v¢,
han ché su lam giam ham lugng thudc chira dyng trong do6
va khong tuong tac vé mat vét ly cling nhu héa hoc voi
cdc thanh phan cua thudce chira bén trong 1am chét lugng
thuéc bi bién ddi vurgt qua mirc gigi han cho phép hogc
ting nguy co ddc tinh.

17.1 PO PUNG BANG THUY TINH DUNG CHO
CHE PHAM DUQC

Do dung bing thuy tinh ding cho che phim dugc la do
dung bing thiy tinh c6 mit trong tiép xuc truc tiép voi
thude.

Ty vao ban chat cia thuéc ma chon loai thuy tinh thich
hop dé ché tao d6 dung sao cho d6 dumg khong phong
thich mét luong cac chét di dé anh hudng t6i do on dinh
cua thube hodic ¢6 nguy co gdy doc. Trong mot sO truomg
hop dic biét, cin co cac thong tin chi tiét dé dénh gia anh
hudmg khi sir dung thude chira trong dd dyng lau dai va voi
nhom ngudi bénh dé bi tén thuong.

Do dung ché pham tiém thuomg ding loai thay tinh khong
mau. Do dlmg thay tinh mau cling ¢é thé duoc ding cho
nhimg ché pham tiém chira hoat chat nhay cam voi danh
sdng. Nhimg d6 dung thiy tinh cho ché pham dé tiém du
o dang long hodc bt déu phai dam bédo quan sat dugc tinh
chit cam quan cuia thuc dung & bén trong.

D6 dung thuy tinh mau hay khong mau c6 thé dung cho
nhimg ché phim khong dung dé tiém.

Trudce khi dong thuéc, dd dung phai dwoc xir ly dat d6 sach
theo yéu cdu ciia timg dang thudc nhur gidi han hat bui va
vi sinh vét,...

Mt s6 loai dd dumg

D6 dung thity tinh c6 thé la dong chat nhur 6ng tiém, nhung
véi chai lo thi phai ¢6 nip, nut thich hgp bing thiy tinh
hodc vat liéu khéc, nhur cao su, chét déo,.. . Nhém dd dung
ché tao tir thuy tinh c6 nhiéu loai nhu: Chai, lo, 6 ong, bom
tiem,..

Chai, lp dung thude: Chai, lo dung thudc 14 loai db dung
c6 thanh tuong dbi day va dugce déng kin bang mot loai
nap, niit va cac phu kién thich hop. Nut ¢6 thé 1a thiy tinh,
cao su hodc chit déo. Nhimg chit dung & trong chai, lo
co thé dugc lay ra dung mét lin (d6 dung don lleu) hoic
nhiéu lin (do dung da liéu). Chai, lo cé thé in, khic vach
dénh diu thé tich. Riéng v&i chai dung thudc tiém truyen
va céc ché pham tuong tu phai khic vach danh dau thé tich
tir 2 huéng lén xudng theo chiéu cao cia chai.

Chai, lg bang thily tinh dé ding thudc dic biét nhu khi
dung & 4p sudt cao phai duoc ché tao dic biét dé chiu 4p
lyc cao cua khi ddy va an toan nhur do day hodc bao boc
chai, lo béng nhura.

Chai, lp _dung mdu va nhitng ché pham ciia mdu: La
nhimg d6 dung hinh try, c6 thanh day thich hop dap (mg
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yéu ciu vé do bén trong diéu kién sir dung, c6 dung tich
khidc nhau va la nhirng thay tinh trung tinh, trong va
khong mau.

Ong tiém rong: La & ong ¢6 thanh mong, dau va mleng ong
¢6 thé thuén nho hodc c6 bong miéng loe, mi¢ng ong dé her
va dugc han kin sau khi da dong du thudc. Thude & trong
ong thudmg chi liy ra dung mét lan. Ong dung thudc tiém
phai dung loai thuy tmh trung tinh phu hop. Ciing cé thé
san xudt ong tiém rong dat d¢ sach theo y€u cdu va han
kin. Khi déng thuuc ong duge dua vao may tu dong dot
cat lam h¢ miéng dng, dong thude va han kin.

Bom tiém dung thuéc bang thay tinh: Bom tiém béng
thuy tinh c6 chira thube gan vgi kim tiém va phuy ki¢n can
thiét khac. D6 1a loai do dung dic biét dung cho mét sé
loai thuée tiém phén liéu, thuong & dang long va duge
dong goi kin, v6 trung va ding mét lan.

Phin loai thily tinh va d9 bén ciia thily tinh

Thuy tinh la mudi smcat nhu natri silicat, calci silicat,..
ché tao bang céch niu chay hén hop cua silic oxyd (SIO'J)
va céc chit phu gia,

Thuy tinh thuong trong sudt, khong mau. Thuy tinh mau la
co thém mot ]uong nho oxyd kim loai ma sur lra chon iy
thudc vao su hap thy quang duoc mong mudn.

Thity tinh trung tinh chira mét lugng dang ké bor oxyd,
nhém oxyd thay cho mdt phan oxyd kim loai kiém va/hodc
oxyd kim loai kiém thd. Do thanh phin khac biét nén thuy
tinh trung tinh c6 do bén véi nhiét cao va o bén voi nudce
rat cao.

Thity tinh kiém chira oxyd kim loai kiém, chu yéu la natri
oxyd v oxyd kim loai kiém tho, chi yéu la calci oxyd. Véi
nhitng thanh phin nhu vy nén thity tinh kiém c6 dé bén
V@1 nude vira phai.

D§ bén v6i nude cia db du‘ng thay tinh ding cho ché
pham dugc dugc biéu thi bang do khang lai su phéng thich
clia cac chét khoang hoa tan vao nuge trong nhimg diéu
kién quy dinh. Khi tlep xuc véi nudc, thuy tinh ¢6 thé giai
phéng, hoa tan nhimg hop chit chira ion kim loai tir cau
triic phén tir cia thiy tinh nhét 12 ion natri va ion kim loai
kiém, kiém th tao ra dich c6 tinh kiém it hoac nhiéu. Dinh
lwgng d6 kiém nay c6 thé danh gia dugc do bén véi nude
cua thiy tinh, qua d6 phan loai va chon loai dod dung thuy
tinh phit hop voi dang thude.

Khi cho nudce tiép xtc véi mit trong cua d6 dung thay tinh
trong diéu kién quy dinh, sau d6 dinh hrong ion cé phan
ung kiém d3 phong thich vao nuéc, két qua nay goi la do
bén vdi nuée cia do dung thiy tinh.

Khi thir nghiém bing cach dap v& do dyng thiy tinh rdi
lay luwgng chinh xac, tan bdt va cho tlep xuc véi nudce trong
diéu kién quy dinh, sau do dinh lugng d6 kiém cta dich
thu duoc, két qua nay goi la dg kiém hay d¢ bén v&i nuoc
cla cac hat thay tinh.

Tuy theo dd bén bé mat véi nudc ma dd dung thuy tinh
dugc phan loai theo cac loai nhu sau:



