NORME ISO
INTERNATIONALE 11418-3

Premiere édition
1996-03-01

Récipients et accessoires pour préparations
pharmaceutiques —

Partie 3:
Flacons‘bague a vis (veral) pour formes séches
etdiguides

Containers and accessories for'pharmaceutica/ preparations —
Part 3: Screw-neck bottles (veral) for solid and liquid dosage forms

=\ = ~ Numéro de référence
— ISO 11418-3:1996(F)



ISO 11418-3:1996(F)

Avant-propos

L'ISO (Organisation internationale de normalisation) est une fédération
mondiale d'organismes nationaux de normalisation (comités membres de
I'1SO). L'élaboration des Normes internationales est en général confiée aux
comités techniques de I'ISO. Chaque comité membre intéressé par une
etude a le droit de faire partie du comité technique créé a cet effet. Les
organisations internationales, gouvernementales et non gouvernemen-
tales, en liaison avec I'lSO participent également aux travaux. L'ISO colla-
bore étroitement avec la Commission électrotechnique internationale (CEl)
en ce qui concerne la normalisation électrotechnique.

Les projets de Normes internationales adoptés par les comités techniques
sont soumis aux comités membres pour vote. Leur publication comme
Normes internationales requiert 1'dpprobation de 76/%)ad mboing des ¢o-
mités membres votants.

La Norme internationale 1ISO 11418-3 a été élaborée par le comité techni-
que ISO/TC 76, Appareils de transfusion, de perfusion et d'injection a
usage médical.

L'ISO 11418 comprend les parties suivantes, (présentées’sous llel titrel gé-
néral Récipients et accessoires pour préparations pharmaceutiques:

— Partie 1: Flacons compte-gouttes

— Partie 2: Flacons bague a vis pour sirops

— Partie 3: Flacons bague a vis (veral) pour formes séches et liquides
— Partie 4: Piluliers

— Partie 5: Compte-gouttes
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écrit de |'éditeur.
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Récipients et accessoires pour préparations

pharmaceutiques —

Partie 3:

Flacons bague a vis (veral) pour formes séches et liquides

1 Domaine d'application

La présente partie de I'!'SO 11418 a pour objet de fixer
la conception, les dimensians,|le matériaw, | et) les
prescriptions pour flacons bague a vis pour prépa-
rations pharmaceutiques en formes (séthes)et Jiquic
des. Les flacons bague a vis sont applicables aux
emballages primaires entrant en contact direct avec
le médicament.

La présente partie de I'lSO 11418 est applicable aux
flacons bague a vis (veral)" utilisés en pharmacie. Les
flacons, ainsi que les systémes de fermeture appro-
priés, servent & I'emballage de préparations pharma-
ceutiques en formes seches et liquides qui ne sont
pas destinées a |'utilisation parentérale.

NOTE 1  L'efficacité, la pureté, la stabilité et l'innocuité
d'un médicament pendant les processus de fabrication et
de stockage peuvent étre influencées de fagon considérable
par la nature et la performance de I'emballage primaire.

2 Références normatives

Les normes suivantes contiennent des dispositions
qui, par suite de la référence qui en est faite, consti-
tuent des dispositions valables pour la présente partie
de I''SO 11418. Au moment de la publication, les
éditions indiquées étaient en vigueur. Toute norme
est sujette a révision et les parties prenantes des ac-
cords fondés sur la présente partie de I''SO 11418
sont invitées a rechercher la possibilité d'appliquer les
éditions les plus récentes des normes indiquées ci-

1) Abréviation du terme frangais «verre allégé».
2) A publier. (Révision de I'1SO 1101:1983)

apres. Les membres de la CEl et de I'ISO possédent
le registre des Normes internationales en vigueur a
un moment donné.

ISO"719:1985, Verre — Résistance hydrolytique du
verre en grains a 98 °C — Méthode d’essai et classi-
fication.

ISO 720:1985, Verre — Résistance hydrolytique du
verre“en grains‘@-121°°C — Meéthode d’essai et clas-
sification.

ISO 1101:—2, Dessins techniques — Tolérancement
géométrique — Tolérancement de forme, orientation,
position et battement — Généralités, définitions,
symboles, indications sur les dessins.

ISO 4802-1:1988, Verrerie — Résistance hydrolytique
des surfaces internes des récipients en verre —
Partie 1: Détermination par analyse titrimétrique et
classification.

ISO 4802-2:1988, Verrerie — Résistance hydrolytique
des surfaces internes des récipients en verre —
Partie 2: Détermination par spectrométrie de flamme
et classification.

ISO 7459:1984, Récipients en verre — Résistance au
choc thermique et endurance au choc thermique —
Méthodes d’essai.

ISO 8113:1985, Récipients en verre — Résistance a
la charge verticale — Méthode d’essai.
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3 Dimensions et désignation

3.1 Dimensions

Les dimensions des flacons bague a vis (veral) pour
préparations pharmaceutiques en forme séches et li-
quides doivent étre telles que représentées a la
figure 1 et données dans le tableau 1.

Le tolérancement de forme, orientation, position et
battement, lorsqu'il n'est pas prescrit dans la présente
partie de [I'ISO 11418, doit étre conforme a
SO 1101.

3.2 Désignation
EXEMPLE

Un flacon bague a vis (veral) muni d'une bague invio-
lable de diameéetre 28 mm, de volume nominal
100 ml, fabriqué en verre ambre (br) de classe de ré-
sistance hydrolytigue ISO 4802 - HC 3, conforme a la
présente partie de I''SO 11418, est désigné comme
suit:

Flacon bague a vis ISO 11418-2'-100 --br
4 Prescriptions

4.1 Matériau

Les flacons bague a vis doivent étre fabriqués
en verre borosilicaté® incolore (cl) ou ambre (br), ou
en verre sodocalcique silicaté® de classe de résis-
tance hydrolytique des grains ISO 719 - HGB 3 ou
ISO 720 - HGA 2.

3) Pour les définitions, voir I'ISO 4802-1 ou I'ISO 4802-2.

© IS0

4.2 Performances

4.2.1 Résistance a la charge verticale

La résistance & la charge verticale doit étre conforme
a I''sO 8113.

4.2.2 Reésistance hydrolytique

Lorsque les flacons bague a vis sont essayés confor-
mement a I'lSO 4802-1 ou I'ISO 4802-2, la résistance
hydrolytique de la surface interne du flacon doit ré-
pondre aux prescriptions de la classe de résistance
hydrolytique 1SO 4802 - HC 3.

4.2.3 Résistance au choc thermique

Les flacons bague a vis (veral) doivent résister au choc
thermiquelorsgu'jls| sontisoumis a une différence de
température de 42 °C, conformément a la résistance
au:choexthermique prescrite dans I'ISO 7459.

5 Marquage

Le flacon bague a vis (veral) doit porter les infor-
mations prescrites a la figure 1 (vue Y).
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Dimensions en millimétres
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Figure 1 — Flacon bague a vis (veral) type, muni d'une bague inviolable de diamétre 28 mm,
avec indication des emplacements de marquage
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Tableau 1 — Volume nominal, capacité a ras bord et dimensions des flacons bague a vis (veral) pour
formes seches et liquides

Dimensions en millimétres
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ICS 11.120

Descripteurs: pharmacie, récipient pharmaceutique, emballage en verre, solide, liquide, bouteille, spécification, spécification de
matiére, dimension, contenance, désignation, marquage.

Prix basé sur 4 pages
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