Gyógyszercsomagolások gyógyszerformák szerint

A gyógyításra szolgáló készítményeket, vagyis a gyógyszereket valamilyen módon be kell juttatni a szervezetbe, hogy hatásukat megfelelően kifejthessék. A hatóanyag legcélszerűbb beiktatásához megfelelő gyógyszerformát kell kialakítani, s ahhoz alkalmas csomagolást kell tervezni. A kúraszerű adagoláshoz a csomagolóeszköz méreteti helyesen kell megválasztani. 

A gyógyszerek mintegy 90%-át gyári készítmények, ún. speciális termékek alkotják, míg a fennmaradó 10%-ot a gyógyszertárakban készítik, amelyeket magisztrális termékeknek neveznek. 

A gyógyszerek csomagolását hatóságilag (Országos Gyógyszerészeti Intézet OGYI) engedélyeztetni szükséges. A csomagolóeszköznek, a hozzá tartozó címkének, a gyógyszert kísérő tájékoztató iratnak és a másodlagos csomagolódoboznak összhangban kell lenni. Ennek érdekében, csomagoláskor a teljes csomagolást alkotó kódolt komponenseket kódleolvasóval ellenőrzik a véletlen gyógyszercserék elkerülésére. 

Gyógyszerformák: 

· Szilárd gyógyszerformák

· Folyékony gyógyszerformák
· Speciális gyógyszerformák

Szilárd gyógyszerek csomagolásai

A porok, amennyiben magisztrális készítményként kerülnek forgalomba, hajtogatott papírtasakba csomagolandók.  Használnak előre gyártott keményítőkapszulákat is, amelyekbe belemérik a gyógyszertárakban kevert kombinált porokat. 

A gyárilag készített porokat különböző színű kemény zselatinkapszulákba csomagolják. A seb- és egyéb hintőporokat szóródobozokba helyezik.

Tabletták esetében a buborék (blister) csomagolást alkalmazzák. 

Az alkalmazott PVC fólia vastagsága 250-270 (m, amelyet hővel meglágyítanak és sűrített levegővel vagy vákuummal megformáznak. Ezt követi a termékek behelyezése a fészkekbe, majd a PVC-hez hegedő lappal ellátott 20-25 (m vastag kemény alumíniumfóliával lezárják. 

Több gyógyszerhez PVC-PVDC-vel bevont PVC fóliát használnak a megbízhatóbb zárás végett. Vízgőzzárás szempontjából a PVC-t PP és PET fóliával helyettesítik. Ez környezetvédelmi szempontból is előnyösebb. 

Tabletták csomagolására ma már ritkán használják az öntött ékperemes üvegeket, melyeket rápattintós záróelemmel zárnak, és mozgáscsillapításra vattát használnak. Helyettük műanyagokból (PS, PE, PP) készítenek tartályokat, amelyek kisebb átmérőjű, hengeres alakú, felül teljes keresztmetszetükben nyitott, viszonylag kis magasságú fiolák. Ezeket általában fröccsöntéssel készítik. A polisztirol (PS) és PVC-ből készültek átlátszóak, de lehetnek barna színűek is. A PP vagy PE-ből készült kis tartályok fedett fehér színűek. A tartályok lezárására különböző kialakítású, vattahelyettesítő, tabletta leszorítására is alkalmas elemeket használnak. A lamellák közé páralekötő anyagot helyezhetnek a levegő nedvességtartalmának tartályon belüli csökkentésére.  

Folyékony gyógyszerek csomagolása

A gyógyszereknél használatos üvegeknél mind az összetételnek, mind a technikai, alkalmazási és gazdasági szempontoknak jelentőségük van.

Fontos követelmény:

· az olvasztási hőmérséklet ne legyen túl magas, 

· az üveg viszkozitása elég gyors homogenizálást tegyen lehetővé, 

· a folyási hőmérséklet legalább 30-50 0C-kel legyen kisebb, mint a kidolgozásnak megfelelő hőmérséklet, 

· a kristályosodási képesség lehetőleg kis mértékű legyen, és ne tegyen lehetővé kristálygóc képződést.

A gyógyszeripar nagy kémiai ellenállőképességű üveget igényel. 

Az oldódás szempontjából az üveg csomagolóeszközöket ötféle hidrolitikus osztályba sorolják:

· I. oldhatatlan

· II. rezisztens

· III. kemény

· IV. lágy

· V. gyenge   

A folyékony gyógyszerekhez csak az I. II. vagy III. osztályba sorolt üvegek használhatók. Mindegyiknél követelmény a viszonylag alacsony alkáli fém, ill. alkáli fémoxid tartalom. 

Speciális gyógyszerek csomagolása

A krémeket és pasztaszerű termékeket üveg vagy műanyag (PS, PP) tégelyekbe csomagolják. Ugyancsak krémeket, kenőcsöket csomagolnak tubusba is. Ez ugyanis biztosítja az adagolhatóságot és a megfelelő higiéniát. A kisméretű tubusos termékeknél a csőrös toldalék a krém irányítását is elősegíti. 

A kúpokat lakkozott vagy pergamen-papírral kasírozott alumíniumfóliába burkolva hozzák forgalomba. A csomagolást a vállalatnál gépesítve végzik, a gyógyszertárakban azonban kézzel csomagolnak. A kúpokat buborékcsomagolásba is tehetik.

A gyógyszeriparban sokak által vitatott, de az EU országaiban ajánlás formájában elfogadott csomagolási forma az ún. gyermekbiztos zárás. 

Több termékcsoportnál is (háztartás-vegyipari termékek, autóápoló cikkek) aktuális a probléma. Külföldön már elterjedten alkalmazzák, hazánkban csak néhány terméknél, amelynek többsége importból származik. 

A gyermekbiztos zárásra általánosan elfogadott követelmények: 

· a záróelem nagyobb legyen, mint ami a gyermek tenyerében elfér

· nagyobb erővel lehessen kinyitni, mint amit a kisgyermek ki tud fejteni (11 kN)

· csak összetett mozgással lehessen kinyitni a záróelemet (nyomni és csavarni). 

Fentieken kívül elfogadják a gyermekbiztos megoldásnak a mindkét oldalon alumíniumfóliával lezárt buborékcsomagolást is. 

A gyermekbiztos csomagolások bevezetése nem megy minden nehézség nélkül. A záróelemek drágasága is hátráltatja az elterjedését. 

DÖNTÉSI MÁTRIX

Hogyan csomagoljuk a gyógyszereket gyógyszerformák szerint?

Kimenetek:

1. Hajtogatott papírtasak

Keményítőkapszula

2. Kemény zselatinkapszulák 

Seb- és egyéb hintőporok esetén szóródoboz

3. PP vagy PE tartály

4. PP vagy PET Blister (buborékcsomagolás)

5. PVC doboz/flakon

6. PVC-PVDC Blister (buborékcsomagolás)

7. Ampulla (I. osztályú üveg)

8. Gumidugóval lezárt peremes üveg (I. osztályú üveg). (A gumidugót peremezett fémlemezzel kell rögzíteni az üveg szájára).

9. Fiola (I. osztályú üveg)

10. Üvegből készült vagy fém-aeroszolos csomagolás. (Üveg esetén a szórófejet kanüllel kell ellátni. I. osztályú üveg.)

11. Üvegből készült vagy fém-aeroszolos csomagolás. (Üveg esetén a szórófejet kanüllel kell ellátni. I. osztályú üveg.)

12. I. osztályú üveg csavaros záróelemmel

13. I. osztályú üveg dugós zárással

14. II. osztályú üveg csavaros záróelemmel

15. II. osztályú üveg dugós zárással

16. II.-III. osztályú üveg csavaros záróelemmel

17. II.-III. osztályú üveg dugós zárással

18. I. osztályú üveg tégely

19. I. osztályú üveg tégely

20. Tubus vagy II.-III. osztályú üveg tégely

21. Tubus vagy II.-III. osztályú üveg tégely

22. Tubus vagy PP tégely

23. Tubus vagy PP tégely

24. Lakkozott vagy pergamen papírral kasírozott alumíniumfólia

Buborékcsomagolás
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