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Введение
Настоящий стандарт определяет размеры, объемы, формы и исполнение (требований) стеклян

ных флаконов для медицинского применения. Первичная упаковка, произведенная из стеклянной труб
ки, считается пригодной для упаковывания и хранения инъекционных лекарственных препаратов до 
их введения пациенту. Различные типы стекла, из которых производят первичную упаковку, влияют 
на ее химическую стойкость; например, у упаковки из боросиликатного стекла будет очень высокий 
уровень химической стойкости, а у упаковки из натрий-кальций-силикатного стекла — намного ниже, 
но достаточный для использования в качестве первичной упаковки для лекарственных препаратов. 
Химическая стойкость внутренней поверхности первичной упаковки из натрий-кальций-силикатного 
стекла может быть улучшена в процессе производства путем обработки, направленной на достижение 
уровня химической стойкости, сопоставимого с уровнем стойкости одноразовой первичной упаковки 
из боросиликатного стекла. Этот уровень химической стойкости сохраняется до тех пор, пока обрабо
танная внутренняя поверхность выдерживает химическое воздействие лекарственного препарата, и 
вследствие ее разрушения уровень химической стойкости снижается до уровня необработанного на
трий-кальций-силикатного стекла.

Поскольку первичная упаковка может быть изготовлена из различных типов стекла, химическое 
взаимодействие (химическая стойкость) внутренней поверхности упаковки и лекарственного препарата 
имеет большое значение, поэтому крайне важно определить процедуры испытаний, с помощью кото
рых возможно оценить данную характеристику. Приведенные в настоящем стандарте методики осно
ваны на измерении гидролитической стойкости, а полученные результаты позволяют определить соот
ветствующие категории упаковки. Методики также позволяют определить после промежуточной стадии, 
обусловлена ли гидролитическая стойкость материалом упаковки (составом стекла) или обработкой 
внутренней поверхности.

IV
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Н А Ц И О Н А Л Ь Н Ы Й  С Т А Н Д А Р Т  Р О С С И Й С К О Й  Ф Е Д Е Р А Ц И И

ПЕРВИЧНАЯ УПАКОВКА И УКУПОРОЧНЫ Е СРЕДСТВА  
ДЛЯ ИНЪЕКЦИОННЫ Х ЛЕКАРСТВЕННЫ Х ФОРМ

Ч а с т ь  1

Флаконы для инъекционных лекарственных форм из стеклянной трубки

Primary packaging and container-closure system for injectables.
Part 1. Injection vials made of glass tubing

Дата введения — 2023—03—01

1 Область применения

Настоящий стандарт устанавливает требования к конструктивному исполнению, размерам и объ
ему стеклянных флаконов для инъекционных лекарственных форм. Также настоящий стандарт опреде
ляет материал, из которого производят флаконы, и требования к характеристикам первичной упаковки.

Настоящий стандарт распространяется на бесцветные или темные стеклянные флаконы из бо
росиликатного или натрий-кальций-силикатного стекла, производимых из стеклянной трубки с обрабо
танной или необработанной внутренней поверхностью и предназначенных для упаковывания (напол
нения) инъекционных лекарственных препаратов, их последующего хранения или транспортирования.

2 Нормативные ссылки

В настоящем стандарте использованы нормативные ссылки на следующие стандарты [для дати
рованных ссылок применяют только указанное издание ссылочного стандарта, для недатированных — 
последнее издание (включая все изменения)]:

ISO 719, Glass — Hydrolytic resistance of glass grains at 98 degrees C — Method of test and classification 
(Стекло. Гидролитическая стойкость стеклянных гранул при 98 °С. Метод испытания и классификация)

ISO 720, Glass — Hydrolytic resistance of glass grains at 121 degrees C — Method of test and 
classification (Стекло. Гидролитическая стойкость стеклянных гранул при 121 °С. Метод испытания и 
классификация)

ISO 4802-1, Glassware — Hydrolytic resistance of the interior surfaces of glass containers — Part 1: 
Determination by titration method and classification (Посуда стеклянная. Гидролитическая стойкость вну
тренних поверхностей стеклянных емкостей. Часть 1. Определение титриметрическим методом и клас
сификация)

ISO 4802-2, Glassware — Hydrolytic resistance of the interior surfaces of glass containers — Part 2: 
Determination by flame spectrometry and classification (Посуда стеклянная. Гидролитическая стойкость 
внутренних поверхностей стеклянных емкостей. Часть 2. Определение методом пламенной спектроме
трии и классификация)

Издание официальное
1
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3 Термины и определения

В настоящем стандарте применены термины по ИСО 4802-1 и ИСО 4802-2.
ИСО и МЭК ведут терминологические базы данных для использования в области стандартизации 

по следующим адресам:
- платформа онлайн-просмотра ИСО: доступна по адресу http://www.iso.org/obp
- Электропедия МЭК: доступна по адресу http://www.electropedia.org/

4 Размеры

Размеры флаконов для инъекционных лекарственных форм, произведенные из стеклянной труб
ки, должны соответствовать размерам, приведенным на рисунках 1 ,2  или 3, в соответствующих случа
ях, и в таблице 1; номинальный объем и масса должны быть такими, как показано в таблице 1.

а Горловина флакона должна иметь постоянный диаметр на всем протяжении h3, т. е. иметь цилиндрическую 
форму. Допускается слегка коническая форма при соблюдении следующих требований:

- усеченный конус имеет высоту h3,
- наибольший диаметр имеет фланец или по согласованию заинтересованных сторон;
- разница между наибольшим и наименьшим диаметрами не превышает 0,3 мм.
ь Допуск перпендикулярности а (согласно определению в ИСО 1101) является предельным значением откло

нения перпендикуляра, проходящего через центр нижней части флакона и ось флакона по верхнему краю фланца; 
измеряется по кромке.

с Края незначительно скруглены. 
d = R0,8 (также возможно наличие скоса под углом 45°).

Рисунок 1 — Типичный флакон для инъекционных лекарственных форм из стеклянной трубки с горловиной
без элемента «блоу-бэк» — модель А

2
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https://meganorm.ru/Index2/1/4293821/4293821421.htm
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X  X

а Допуск перпендикулярности а (согласно определению в ИСО 1101) является предельным значением откло
нения перпендикуляра, проходящего через центр нижней части флакона и ось флакона по верхнему краю фланца; 
измеряется по кромке.

ь Края незначительно скруглены.
с Это значение не должно превышать 0,4 мм, чтобы не привести к хрупкости стенки флакона. Этот размер не 

был указан в качестве установленного требования, поскольку его невозможно измерить с достаточной точностью. 
d *  R0,8 (также возможно наличие скоса под углом *  45°).

П р и м е ч а н и е  — На данном рисунке и рисунке 3 показаны идеальные изображения элементов. Переход 
к элементу «блоу-бэк» должен быть плавным, без острых краев.

Рисунок 2 — Типичный флакон для инъекционных лекарственных форм из стеклянной трубки с горловиной, 
имеющей элемент «блоу-бэк» (европейский тип) — модель В

3
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X  X

а Допуск перпендикулярности а (согласно определению в ИСО 1101) является предельным значением откло
нения перпендикуляра, проходящего через центр нижней части флакона и ось флакона по верхнему краю фланца; 
измеряется по кромке.

ь Края незначительно скруглены.
d ~ R0,8 (также возможно наличие скоса под углом ~ 45°).

Рисунок 3 — Типичный флакон для инъекционных лекарственных форм из стеклянной трубки с горловиной, 
имеющей элемент «блоу-бэк» (американский тип) — модель С

4
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5 Обозначение
Пример 1
Флакон для инъекционных лекарственных форм (модель А), размер 10 (10R) из трубки темного 

стекла (Ьг) с гидролитической стойкостью внутренней поверхности по ИСО 4802 — НС 1 (1), соответ
ствующий требованиям, указанным в настоящем стандарте, обозначается следующим образом:

Флакон ГОСТ Р ИСО 8362-1 — А — 10R — Ьг — 1
Пример 2
Флакон для инъекционных лекарственных форм (модель В), размер 10 (10R) из трубки темного 

стекла (Ьг) с гидролитической стойкостью внутренней поверхности по ИСО 4802 — НС 1 (1), соответ
ствующий требованиям, указанным в настоящем стандарте, обозначается следующим образом:

Флакон ГОСТ Р ИСО 8362-1 — В — 10R — Ьг -1
Пример 3
Флакон для инъекционных лекарственных форм (модель С), размер 15 (15R) из бесцветного стек

ла (cl) с гидролитической стойкостью внутренней поверхности по ISO 4802 — НС 1 (1), соответствую
щий требованиям, указанным в настоящем стандарте, обозначается следующим образом:

Флакон ГОСТ Р ИСО 8362-1 — С — 15R — cl — 1

6 Требования к материалу
При производстве флаконов следует использовать бесцветное (cl) или темное (Ьг) боросиликат

ное или натрий-кальций-силикатное стекло одного из следующих классов гидролитической стойкости: 
ИСО 720 — HGA1;

- ИСО 719 — HGB 3 или ИСО 720 — HGA 2.
0 6  изменении химического состава стекла или окрашивающих оксидов пользователь должен 

быть уведомлен не менее чем за девять месяцев до внесения изменения.

7 Требования к эксплуатационным характеристикам
7.1 Стекло флаконов для инъекционных лекарственных форм не должно содержать вкраплений 

(включений) или пузырьков воздуха, мешающих визуальному просмотру содержимого.
7.2 Поверхность горловины флаконов для инъекционных лекарственных форм должна быть 

гладкой и ровной, дефекты, способные повлиять на герметичность укупорки, должны отсутствовать.

8 Требования к физическим характеристикам

8.1 Гидролитическая стойкость

При испытании в соответствии с ИСО 4802-1 или ИСО 4802-2 гидролитическая стойкость внутрен
ней поверхности флаконов для инъекционных лекарственных форм должна соответствовать требова
ниям для одного из следующих классов гидролитической стойкости:

- ИСО 4802 — НС 1;
- ИСО 4802 — НС 2;
- ИСО 4802 — НС 3.

8.2 Качество отжига

Максимальное значение остаточного напряжения в отожженном стекле не должно превышать 
удельную разность хода лучей, равную 40 нм/мм толщины стекла, при исследовании флакона для инъ
екционных лекарственных форм в поляриметре.

9 Маркировка
На потребительской упаковке с флаконами указывают количество единиц продукции, обозначе

ние флакона (см. раздел 5), наименование или эмблема производителя.
По согласованию на упаковке может быть приведена дополнительная информация.
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Приложение ДА 
(справочное)

Сведения о соответствии ссылочных международных стандартов 
национальным стандартам

Т а б л и ц а  ДА.1

Обозначение ссылочного 
международного стандарта

Степень
соответствия

Обозначение и наименование соответствующего национального 
стандарта

ISO 719 — *

ISO 720 — *

ISO 4802-1 — *

ISO 4802-2 — *

* Соответствующий национальный стандарт отсутствует. До его принятия рекомендуется использовать пере
вод на русский язык данного международного стандарта. Официальный перевод данного международного стан
дарта находится в Федеральном информационном фонде стандартов.
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