Grunenthal GmbH
Pharmazeutische Entwicklung
52078 Aachen

Datum: 18 12 2009

Produkt: Tarentadol 100 mg PR Tabletten o Charge: IMEG77

Herstellung

1. Reinige alle Maschinen und Gerate entsprechend den Richtlinien der Pharma AMWHV.

2_Alle Bestandteile werden uber ein 0.8mm Handsieb gesiebt.

;i.xple verwogenen Mengzn werden mit Hilfe eines Spatels in einer Schussel gemischt,

4. Die Iabletten werden n einer Korsch Fxcentertablettenpresse Q.Nr 118 verpresst.
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Grunenthal GmbH

Pharmazeutische Entwickiung

52078 Aachen

Datum: 18 .12.2009

Produkt: Tarentadcl 100 mg PR Tabletten - Charge:
AnsatzgrélRe 0 Stck
Gewicht 310 mg Harte TZZ K vV
Kapselgroke - - Hohe ) mm
Durchmesser -
Rumd sea e 477063
Obtongtorm— 0 mm Abrieb o
WR . 8mm Zerfall o
Gravur L fumC Maschine Korsch EKO
Farbe Jausy Geschw

Zusammensetzung
pro Ansatz
pro Form Charge theoretisch  istEinw Hz Datum

100.000 mg Tapentadol

s A s000ma_ 007 s Uy 418483

80.000 mg Metolose 90SH 100.000

123,000mg Avicel Ph102

DA 800mg {0 «}L,ZL A AN
FA4104 1230mg A1) 30 awe [ A1 A0

4.000mg hochdisperses Siliciumdioxid

bl 40mg 4y wA A 0%

3.000 mg Magnesiumstearat

Mo AL

30mg 30 ke [

-

3100mg
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