
 打印时间：2024/03/21 14:40:41   1 / 1 

SMF-4060

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

色谱柱 : XB-C18(50mm*4.6mm,5μm)                            流    速: 2.0ml/min
柱    温 : 30℃    波    长: 305nm
数据文件名:  RC$SMF-4060 - 0-68/3-252-2 - cbzj-X0735p-rcqx-pH4.5jz-jf50z-1-80mg-rj.lcd
方法文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-20240320rcqx-FX253.lcm
批处理文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-20240320-rcqx-FX253.lcb
样品瓶号 : 1-9
进样体积 : 20 μl                       版本号:  6.115
进样时间 : 2024/03/20 15:14:51 实验者:  xiechaojun
处理时间(V2) : 2024/03/21 14:40:41              处理者:  xiechaojun
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C (FX253)   
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图1 氟伐他汀钠缓释片溶出曲线测定HPLC图谱
参比制剂-X0735批(80mg规格)-pH4.5介质-桨法-50转

溶剂 1
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 打印时间：2024/03/21 14:40:45   1 / 1 

SMF-4060

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

色谱柱 : XB-C18(50mm*4.6mm,5μm)                            流    速: 2.0ml/min
柱    温 : 30℃    波    长: 305nm
数据文件名:  RC$SMF-4060 - 0-68/3-253-2 - cbzj-X0735p-rcqx-pH4.5jz-jf50z-1-80mg-dz1-1.lcd
方法文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-20240320rcqx-FX253.lcm
批处理文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-20240320-rcqx-FX253.lcb
样品瓶号 : 1-18
进样体积 : 20 μl                       版本号:  6.115
进样时间 : 2024/03/20 15:19:16 实验者:  xiechaojun
处理时间(V2) : 2024/03/21 14:40:45              处理者:  xiechaojun
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C (FX253)   
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检测器A Ch1 305nm
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 1 
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保留时间

 2.093 

面积

 1416431 

 1416431 

面积%

 100.000 

 100.000 

高度

 227419 

 227419 

理论塔板数(USP)

 2820 

拖尾因子

 1.186 

分离度(USP)

--

图2 氟伐他汀钠缓释片溶出曲线测定HPLC图谱
参比制剂-X0735批(80mg规格)-pH4.5介质-桨法-50转

对照品溶液-1-1 2
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 打印时间：2024/03/21 14:40:48   1 / 1 

SMF-4060

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

色谱柱 : XB-C18(50mm*4.6mm,5μm)                            流    速: 2.0ml/min
柱    温 : 30℃    波    长: 305nm
数据文件名:  RC$SMF-4060 - 0-68/3-254-2 - cbzj-X0735p-rcqx-pH4.5jz-jf50z-1-80mg-dz1-2.lcd
方法文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-20240320rcqx-FX253.lcm
批处理文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-20240320-rcqx-FX253.lcb
样品瓶号 : 1-18
进样体积 : 20 μl                       版本号:  6.115
进样时间 : 2024/03/20 15:23:40 实验者:  xiechaojun
处理时间(V2) : 2024/03/21 14:40:48              处理者:  xiechaojun
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C (FX253)   
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检测器A Ch1 305nm
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 1 
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保留时间

 2.093 

面积

 1414697 

 1414697 

面积%

 100.000 

 100.000 

高度

 228001 

 228001 

理论塔板数(USP)

 2829 

拖尾因子

 1.182 

分离度(USP)

--

图3 氟伐他汀钠缓释片溶出曲线测定HPLC图谱
参比制剂-X0735批(80mg规格)-pH4.5介质-桨法-50转

对照品溶液-1-2 3
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 打印时间：2024/03/21 14:40:51   1 / 1 

SMF-4060

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

色谱柱 : XB-C18(50mm*4.6mm,5μm)                            流    速: 2.0ml/min
柱    温 : 30℃    波    长: 305nm
数据文件名:  RC$SMF-4060 - 0-68/3-255-2 - cbzj-X0735p-rcqx-pH4.5jz-jf50z-1-80mg-dz1-3.lcd
方法文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-20240320rcqx-FX253.lcm
批处理文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-20240320-rcqx-FX253.lcb
样品瓶号 : 1-18
进样体积 : 20 μl                       版本号:  6.115
进样时间 : 2024/03/20 15:28:04 实验者:  xiechaojun
处理时间(V2) : 2024/03/21 14:40:51              处理者:  xiechaojun
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C (FX253)   
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 2.094 

面积

 1418534 

 1418534 

面积%

 100.000 

 100.000 
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--

图4 氟伐他汀钠缓释片溶出曲线测定HPLC图谱
参比制剂-X0735批(80mg规格)-pH4.5介质-桨法-50转

对照品溶液-1-3 4
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 打印时间：2024/03/21 14:40:54   1 / 1 

SMF-4060

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

色谱柱 : XB-C18(50mm*4.6mm,5μm)                            流    速: 2.0ml/min
柱    温 : 30℃    波    长: 305nm
数据文件名:  RC$SMF-4060 - 0-68/3-256-2 - cbzj-X0735p-rcqx-pH4.5jz-jf50z-1-80mg-dz1-4.lcd
方法文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-20240320rcqx-FX253.lcm
批处理文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-20240320-rcqx-FX253.lcb
样品瓶号 : 1-18
进样体积 : 20 μl                       版本号:  6.115
进样时间 : 2024/03/20 15:32:29 实验者:  xiechaojun
处理时间(V2) : 2024/03/21 14:40:54              处理者:  xiechaojun
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C (FX253)   
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检测器A Ch1 305nm
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 2.093 

面积

 1413046 

 1413046 

面积%

 100.000 

 100.000 

高度

 227737 

 227737 

理论塔板数(USP)

 2832 

拖尾因子

 1.178 
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--

图5 氟伐他汀钠缓释片溶出曲线测定HPLC图谱
参比制剂-X0735批(80mg规格)-pH4.5介质-桨法-50转

对照品溶液-1-4 5
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 打印时间：2024/03/21 14:40:57   1 / 1 

SMF-4060

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

色谱柱 : XB-C18(50mm*4.6mm,5μm)                            流    速: 2.0ml/min
柱    温 : 30℃    波    长: 305nm
数据文件名:  RC$SMF-4060 - 0-68/3-257-2 - cbzj-X0735p-rcqx-pH4.5jz-jf50z-1-80mg-dz1-5.lcd
方法文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-20240320rcqx-FX253.lcm
批处理文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-20240320-rcqx-FX253.lcb
样品瓶号 : 1-18
进样体积 : 20 μl                       版本号:  6.115
进样时间 : 2024/03/20 15:36:53 实验者:  xiechaojun
处理时间(V2) : 2024/03/21 14:40:57              处理者:  xiechaojun
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C (FX253)   
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检测器A Ch1 305nm
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 2.092 
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 2817 

拖尾因子
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--

图6 氟伐他汀钠缓释片溶出曲线测定HPLC图谱
参比制剂-X0735批(80mg规格)-pH4.5介质-桨法-50转

对照品溶液-1-5 6
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 打印时间：2024/03/21 14:41:00   1 / 1 

SMF-4060

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

色谱柱 : XB-C18(50mm*4.6mm,5μm)                            流    速: 2.0ml/min
柱    温 : 30℃    波    长: 305nm
数据文件名:  RC$SMF-4060 - 0-68/3-258-2 - cbzj-X0735p-rcqx-pH4.5jz-jf50z-1-80mg-p1-4h.lcd
方法文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-20240320rcqx-FX253.lcm
批处理文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-20240320-rcqx-FX253.lcb
样品瓶号 : 1-1
进样体积 : 20 μl                       版本号:  6.115
进样时间 : 2024/03/20 15:41:16 实验者:  xiechaojun
处理时间(V2) : 2024/03/21 14:41:00              处理者:  xiechaojun
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C (FX253)   
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检测器A Ch1 305nm
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 2.093 
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 100.000 
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 31920 

 31920 

理论塔板数(USP)

 2816 
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 1.180 

分离度(USP)

--

图7 氟伐他汀钠缓释片溶出曲线测定HPLC图谱
参比制剂-X0735批(80mg规格)-pH4.5介质-桨法-50转-240min-片1

供试品溶液-1 7
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 打印时间：2024/03/21 14:41:03   1 / 1 

SMF-4060

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

色谱柱 : XB-C18(50mm*4.6mm,5μm)                            流    速: 2.0ml/min
柱    温 : 30℃    波    长: 305nm
数据文件名:  RC$SMF-4060 - 0-68/3-259-2 - cbzj-X0735p-rcqx-pH4.5jz-jf50z-1-80mg-p2-4h.lcd
方法文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-20240320rcqx-FX253.lcm
批处理文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-20240320-rcqx-FX253.lcb
样品瓶号 : 1-10
进样体积 : 20 μl                       版本号:  6.115
进样时间 : 2024/03/20 15:45:39 实验者:  xiechaojun
处理时间(V2) : 2024/03/21 14:41:02              处理者:  xiechaojun
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C (FX253)   
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--

图8 氟伐他汀钠缓释片溶出曲线测定HPLC图谱
参比制剂-X0735批(80mg规格)-pH4.5介质-桨法-50转-240min-片2

供试品溶液-1 8
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 打印时间：2024/03/21 14:41:06   1 / 1 

SMF-4060

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

色谱柱 : XB-C18(50mm*4.6mm,5μm)                            流    速: 2.0ml/min
柱    温 : 30℃    波    长: 305nm
数据文件名:  RC$SMF-4060 - 0-68/3-260-2 - cbzj-X0735p-rcqx-pH4.5jz-jf50z-1-80mg-p3-4h.lcd
方法文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-20240320rcqx-FX253.lcm
批处理文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-20240320-rcqx-FX253.lcb
样品瓶号 : 1-19
进样体积 : 20 μl                       版本号:  6.115
进样时间 : 2024/03/20 15:50:01 实验者:  xiechaojun
处理时间(V2) : 2024/03/21 14:41:05              处理者:  xiechaojun
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C (FX253)   

min

mV

0.0 0.5 1.0 1.5 2.0 2.5 3.0 3.5 4.0 4.5

-100

0

100

200

300

400

检测器A Ch1 305nm

 
1
 
/
 
2
.
0
9
5
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--

图9 氟伐他汀钠缓释片溶出曲线测定HPLC图谱
参比制剂-X0735批(80mg规格)-pH4.5介质-桨法-50转-240min-片3

供试品溶液-1 9
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 打印时间：2024/03/21 14:41:08   1 / 1 

SMF-4060

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

色谱柱 : XB-C18(50mm*4.6mm,5μm)                            流    速: 2.0ml/min
柱    温 : 30℃    波    长: 305nm
数据文件名:  RC$SMF-4060 - 0-68/3-261-2 - cbzj-X0735p-rcqx-pH4.5jz-jf50z-1-80mg-p4-4h.lcd
方法文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-20240320rcqx-FX253.lcm
批处理文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-20240320-rcqx-FX253.lcb
样品瓶号 : 1-28
进样体积 : 20 μl                       版本号:  6.115
进样时间 : 2024/03/20 15:54:24 实验者:  xiechaojun
处理时间(V2) : 2024/03/21 14:41:08              处理者:  xiechaojun
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C (FX253)   
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检测器A Ch1 305nm
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 2.097 
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理论塔板数(USP)
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--

图10 氟伐他汀钠缓释片溶出曲线测定HPLC图谱
参比制剂-X0735批(80mg规格)-pH4.5介质-桨法-50转-240min-片4

供试品溶液-1 10
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 打印时间：2024/03/21 14:41:11   1 / 1 

SMF-4060

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

色谱柱 : XB-C18(50mm*4.6mm,5μm)                            流    速: 2.0ml/min
柱    温 : 30℃    波    长: 305nm
数据文件名:  RC$SMF-4060 - 0-68/3-262-2 - cbzj-X0735p-rcqx-pH4.5jz-jf50z-1-80mg-p5-4h.lcd
方法文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-20240320rcqx-FX253.lcm
批处理文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-20240320-rcqx-FX253.lcb
样品瓶号 : 1-37
进样体积 : 20 μl                       版本号:  6.115
进样时间 : 2024/03/20 15:58:48 实验者:  xiechaojun
处理时间(V2) : 2024/03/21 14:41:11              处理者:  xiechaojun
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C (FX253)   
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检测器A Ch1 305nm
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保留时间

 2.096 
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面积%
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 100.000 
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理论塔板数(USP)

 2822 

拖尾因子

 1.176 

分离度(USP)

--

图11 氟伐他汀钠缓释片溶出曲线测定HPLC图谱
参比制剂-X0735批(80mg规格)-pH4.5介质-桨法-50转-240min-片5

供试品溶液-1 11
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 打印时间：2024/03/21 14:41:14   1 / 1 

SMF-4060

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

色谱柱 : XB-C18(50mm*4.6mm,5μm)                            流    速: 2.0ml/min
柱    温 : 30℃    波    长: 305nm
数据文件名:  RC$SMF-4060 - 0-68/3-263-2 - cbzj-X0735p-rcqx-pH4.5jz-jf50z-1-80mg-p6-4h.lcd
方法文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-20240320rcqx-FX253.lcm
批处理文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-20240320-rcqx-FX253.lcb
样品瓶号 : 1-46
进样体积 : 20 μl                       版本号:  6.115
进样时间 : 2024/03/20 16:03:10 实验者:  xiechaojun
处理时间(V2) : 2024/03/21 14:41:14              处理者:  xiechaojun
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C (FX253)   
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检测器A Ch1 305nm
峰号
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总计

保留时间

 2.095 

面积
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 230960 

面积%

 100.000 

 100.000 

高度

 37339 

 37339 

理论塔板数(USP)

 2826 

拖尾因子

 1.176 

分离度(USP)

--

图12 氟伐他汀钠缓释片溶出曲线测定HPLC图谱
参比制剂-X0735批(80mg规格)-pH4.5介质-桨法-50转-240min-片6

供试品溶液-1 12
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 打印时间：2024/03/21 14:41:17   1 / 1 

SMF-4060

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

色谱柱 : XB-C18(50mm*4.6mm,5μm)                            流    速: 2.0ml/min
柱    温 : 30℃    波    长: 305nm
数据文件名:  RC$SMF-4060 - 0-68/3-264-2 - cbzj-X0735p-rcqx-pH4.5jz-jf50z-1-80mg-p1-8h.lcd
方法文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-20240320rcqx-FX253.lcm
批处理文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-20240320-rcqx-FX253.lcb
样品瓶号 : 1-2
进样体积 : 20 μl                       版本号:  6.115
进样时间 : 2024/03/20 16:07:33 实验者:  xiechaojun
处理时间(V2) : 2024/03/21 14:41:16              处理者:  xiechaojun
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C (FX253)   

min

mV

0.0 0.5 1.0 1.5 2.0 2.5 3.0 3.5 4.0 4.5

-100

0

100

200

300

400

检测器A Ch1 305nm

 
1
 
/
 
2
.
0
9
5
 

检测器A Ch1 305nm
峰号

 1 

总计

保留时间

 2.095 

面积

 371248 

 371248 

面积%

 100.000 

 100.000 

高度

 59735 

 59735 
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--

图13 氟伐他汀钠缓释片溶出曲线测定HPLC图谱
参比制剂-X0735批(80mg规格)-pH4.5介质-桨法-50转-480min-片1
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 打印时间：2024/03/21 14:41:20   1 / 1 

SMF-4060

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

色谱柱 : XB-C18(50mm*4.6mm,5μm)                            流    速: 2.0ml/min
柱    温 : 30℃    波    长: 305nm
数据文件名:  RC$SMF-4060 - 0-68/3-265-2 - cbzj-X0735p-rcqx-pH4.5jz-jf50z-1-80mg-p2-8h.lcd
方法文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-20240320rcqx-FX253.lcm
批处理文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-20240320-rcqx-FX253.lcb
样品瓶号 : 1-11
进样体积 : 20 μl                       版本号:  6.115
进样时间 : 2024/03/20 16:11:56 实验者:  xiechaojun
处理时间(V2) : 2024/03/21 14:41:19              处理者:  xiechaojun
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C (FX253)   
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--

图14 氟伐他汀钠缓释片溶出曲线测定HPLC图谱
参比制剂-X0735批(80mg规格)-pH4.5介质-桨法-50转-480min-片2
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 打印时间：2024/03/21 14:41:22   1 / 1 

SMF-4060

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

色谱柱 : XB-C18(50mm*4.6mm,5μm)                            流    速: 2.0ml/min
柱    温 : 30℃    波    长: 305nm
数据文件名:  RC$SMF-4060 - 0-68/3-266-2 - cbzj-X0735p-rcqx-pH4.5jz-jf50z-1-80mg-p3-8h.lcd
方法文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-20240320rcqx-FX253.lcm
批处理文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-20240320-rcqx-FX253.lcb
样品瓶号 : 1-20
进样体积 : 20 μl                       版本号:  6.115
进样时间 : 2024/03/20 16:16:19 实验者:  xiechaojun
处理时间(V2) : 2024/03/21 14:41:22              处理者:  xiechaojun
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C (FX253)   
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--

图15 氟伐他汀钠缓释片溶出曲线测定HPLC图谱
参比制剂-X0735批(80mg规格)-pH4.5介质-桨法-50转-480min-片3
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 打印时间：2024/03/21 14:41:25   1 / 1 

SMF-4060

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

色谱柱 : XB-C18(50mm*4.6mm,5μm)                            流    速: 2.0ml/min
柱    温 : 30℃    波    长: 305nm
数据文件名:  RC$SMF-4060 - 0-68/3-267-2 - cbzj-X0735p-rcqx-pH4.5jz-jf50z-1-80mg-p4-8h.lcd
方法文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-20240320rcqx-FX253.lcm
批处理文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-20240320-rcqx-FX253.lcb
样品瓶号 : 1-29
进样体积 : 20 μl                       版本号:  6.115
进样时间 : 2024/03/20 16:20:42 实验者:  xiechaojun
处理时间(V2) : 2024/03/21 14:41:25              处理者:  xiechaojun
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C (FX253)   
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--

图16 氟伐他汀钠缓释片溶出曲线测定HPLC图谱
参比制剂-X0735批(80mg规格)-pH4.5介质-桨法-50转-480min-片4
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 打印时间：2024/03/21 14:41:28   1 / 1 

SMF-4060

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

色谱柱 : XB-C18(50mm*4.6mm,5μm)                            流    速: 2.0ml/min
柱    温 : 30℃    波    长: 305nm
数据文件名:  RC$SMF-4060 - 0-68/3-268-2 - cbzj-X0735p-rcqx-pH4.5jz-jf50z-1-80mg-p5-8h.lcd
方法文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-20240320rcqx-FX253.lcm
批处理文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-20240320-rcqx-FX253.lcb
样品瓶号 : 1-38
进样体积 : 20 μl                       版本号:  6.115
进样时间 : 2024/03/20 16:25:05 实验者:  xiechaojun
处理时间(V2) : 2024/03/21 14:41:28              处理者:  xiechaojun
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C (FX253)   
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--

图17 氟伐他汀钠缓释片溶出曲线测定HPLC图谱
参比制剂-X0735批(80mg规格)-pH4.5介质-桨法-50转-480min-片5
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 打印时间：2024/03/21 14:41:31   1 / 1 

SMF-4060

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

色谱柱 : XB-C18(50mm*4.6mm,5μm)                            流    速: 2.0ml/min
柱    温 : 30℃    波    长: 305nm
数据文件名:  RC$SMF-4060 - 0-68/3-269-2 - cbzj-X0735p-rcqx-pH4.5jz-jf50z-1-80mg-p6-8h.lcd
方法文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-20240320rcqx-FX253.lcm
批处理文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-20240320-rcqx-FX253.lcb
样品瓶号 : 1-47
进样体积 : 20 μl                       版本号:  6.115
进样时间 : 2024/03/20 16:29:27 实验者:  xiechaojun
处理时间(V2) : 2024/03/21 14:41:30              处理者:  xiechaojun
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C (FX253)   
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--

图18 氟伐他汀钠缓释片溶出曲线测定HPLC图谱
参比制剂-X0735批(80mg规格)-pH4.5介质-桨法-50转-480min-片6
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 打印时间：2024/03/21 14:41:33   1 / 1 

SMF-4060

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

色谱柱 : XB-C18(50mm*4.6mm,5μm)                            流    速: 2.0ml/min
柱    温 : 30℃    波    长: 305nm
数据文件名:  RC$SMF-4060 - 0-68/3-270-2 - cbzj-X0735p-rcqx-pH4.5jz-jf50z-1-80mg-p1-12h.lcd
方法文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-20240320rcqx-FX253.lcm
批处理文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-20240320-rcqx-FX253.lcb
样品瓶号 : 1-3
进样体积 : 20 μl                       版本号:  6.115
进样时间 : 2024/03/20 16:33:50 实验者:  xiechaojun
处理时间(V2) : 2024/03/21 14:41:33              处理者:  xiechaojun
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C (FX253)   
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理论塔板数(USP)

 2809 

拖尾因子

 1.188 

分离度(USP)

--

图19 氟伐他汀钠缓释片溶出曲线测定HPLC图谱
参比制剂-X0735批(80mg规格)-pH4.5介质-桨法-50转-720min-片1
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 打印时间：2024/03/21 14:41:36   1 / 1 

SMF-4060

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

色谱柱 : XB-C18(50mm*4.6mm,5μm)                            流    速: 2.0ml/min
柱    温 : 30℃    波    长: 305nm
数据文件名:  RC$SMF-4060 - 0-68/3-271-2 - cbzj-X0735p-rcqx-pH4.5jz-jf50z-1-80mg-p2-12h.lcd
方法文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-20240320rcqx-FX253.lcm
批处理文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-20240320-rcqx-FX253.lcb
样品瓶号 : 1-12
进样体积 : 20 μl                       版本号:  6.115
进样时间 : 2024/03/20 16:38:15 实验者:  xiechaojun
处理时间(V2) : 2024/03/21 14:41:36              处理者:  xiechaojun
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C (FX253)   
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--

图20 氟伐他汀钠缓释片溶出曲线测定HPLC图谱
参比制剂-X0735批(80mg规格)-pH4.5介质-桨法-50转-720min-片2
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 打印时间：2024/03/21 14:41:39   1 / 1 

SMF-4060

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

色谱柱 : XB-C18(50mm*4.6mm,5μm)                            流    速: 2.0ml/min
柱    温 : 30℃    波    长: 305nm
数据文件名:  RC$SMF-4060 - 0-68/3-272-2 - cbzj-X0735p-rcqx-pH4.5jz-jf50z-1-80mg-p3-12h.lcd
方法文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-20240320rcqx-FX253.lcm
批处理文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-20240320-rcqx-FX253.lcb
样品瓶号 : 1-21
进样体积 : 20 μl                       版本号:  6.115
进样时间 : 2024/03/20 16:42:37 实验者:  xiechaojun
处理时间(V2) : 2024/03/21 14:41:38              处理者:  xiechaojun
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C (FX253)   
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--

图21 氟伐他汀钠缓释片溶出曲线测定HPLC图谱
参比制剂-X0735批(80mg规格)-pH4.5介质-桨法-50转-720min-片3
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 打印时间：2024/03/21 14:41:41   1 / 1 

SMF-4060

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

色谱柱 : XB-C18(50mm*4.6mm,5μm)                            流    速: 2.0ml/min
柱    温 : 30℃    波    长: 305nm
数据文件名:  RC$SMF-4060 - 0-68/3-273-2 - cbzj-X0735p-rcqx-pH4.5jz-jf50z-1-80mg-p4-12h.lcd
方法文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-20240320rcqx-FX253.lcm
批处理文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-20240320-rcqx-FX253.lcb
样品瓶号 : 1-30
进样体积 : 20 μl                       版本号:  6.115
进样时间 : 2024/03/20 16:47:00 实验者:  xiechaojun
处理时间(V2) : 2024/03/21 14:41:41              处理者:  xiechaojun
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C (FX253)   
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--

图22 氟伐他汀钠缓释片溶出曲线测定HPLC图谱
参比制剂-X0735批(80mg规格)-pH4.5介质-桨法-50转-720min-片4
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 打印时间：2024/03/21 14:41:44   1 / 1 

SMF-4060

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

色谱柱 : XB-C18(50mm*4.6mm,5μm)                            流    速: 2.0ml/min
柱    温 : 30℃    波    长: 305nm
数据文件名:  RC$SMF-4060 - 0-68/3-274-2 - cbzj-X0735p-rcqx-pH4.5jz-jf50z-1-80mg-p5-12h.lcd
方法文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-20240320rcqx-FX253.lcm
批处理文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-20240320-rcqx-FX253.lcb
样品瓶号 : 1-39
进样体积 : 20 μl                       版本号:  6.115
进样时间 : 2024/03/20 16:51:23 实验者:  xiechaojun
处理时间(V2) : 2024/03/21 14:41:44              处理者:  xiechaojun
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C (FX253)   
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--

图23 氟伐他汀钠缓释片溶出曲线测定HPLC图谱
参比制剂-X0735批(80mg规格)-pH4.5介质-桨法-50转-720min-片5
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 打印时间：2024/03/21 14:41:47   1 / 1 

SMF-4060

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

色谱柱 : XB-C18(50mm*4.6mm,5μm)                            流    速: 2.0ml/min
柱    温 : 30℃    波    长: 305nm
数据文件名:  RC$SMF-4060 - 0-68/3-275-2 - cbzj-X0735p-rcqx-pH4.5jz-jf50z-1-80mg-p6-12h.lcd
方法文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-20240320rcqx-FX253.lcm
批处理文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-20240320-rcqx-FX253.lcb
样品瓶号 : 1-48
进样体积 : 20 μl                       版本号:  6.115
进样时间 : 2024/03/20 16:55:46 实验者:  xiechaojun
处理时间(V2) : 2024/03/21 14:41:47              处理者:  xiechaojun
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C (FX253)   
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--

图24 氟伐他汀钠缓释片溶出曲线测定HPLC图谱
参比制剂-X0735批(80mg规格)-pH4.5介质-桨法-50转-720min-片6
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 打印时间：2024/03/21 14:41:50   1 / 1 

SMF-4060

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

色谱柱 : XB-C18(50mm*4.6mm,5μm)                            流    速: 2.0ml/min
柱    温 : 30℃    波    长: 305nm
数据文件名:  RC$SMF-4060 - 0-68/3-276-2 - cbzj-X0735p-rcqx-pH4.5jz-jf50z-1-80mg-p1-24h.lcd
方法文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-20240320rcqx-FX253.lcm
批处理文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-20240320-rcqx-FX253.lcb
样品瓶号 : 1-4
进样体积 : 20 μl                       版本号:  6.115
进样时间 : 2024/03/20 17:00:09 实验者:  xiechaojun
处理时间(V2) : 2024/03/21 14:41:49              处理者:  xiechaojun
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C (FX253)   
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理论塔板数(USP)

 2825 
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 1.235 
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--

图25 氟伐他汀钠缓释片溶出曲线测定HPLC图谱
参比制剂-X0735批(80mg规格)-pH4.5介质-桨法-50转-1440min-片1
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 打印时间：2024/03/21 14:41:52   1 / 1 

SMF-4060

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

色谱柱 : XB-C18(50mm*4.6mm,5μm)                            流    速: 2.0ml/min
柱    温 : 30℃    波    长: 305nm
数据文件名:  RC$SMF-4060 - 0-68/3-277-2 - cbzj-X0735p-rcqx-pH4.5jz-jf50z-1-80mg-p2-24h.lcd
方法文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-20240320rcqx-FX253.lcm
批处理文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-20240320-rcqx-FX253.lcb
样品瓶号 : 1-13
进样体积 : 20 μl                       版本号:  6.115
进样时间 : 2024/03/20 17:04:33 实验者:  xiechaojun
处理时间(V2) : 2024/03/21 14:41:52              处理者:  xiechaojun
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C (FX253)   
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拖尾因子
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分离度(USP)

--

图26 氟伐他汀钠缓释片溶出曲线测定HPLC图谱
参比制剂-X0735批(80mg规格)-pH4.5介质-桨法-50转-1440min-片2
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 打印时间：2024/03/21 14:41:55   1 / 1 

SMF-4060

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

色谱柱 : XB-C18(50mm*4.6mm,5μm)                            流    速: 2.0ml/min
柱    温 : 30℃    波    长: 305nm
数据文件名:  RC$SMF-4060 - 0-68/3-278-2 - cbzj-X0735p-rcqx-pH4.5jz-jf50z-1-80mg-p3-24h.lcd
方法文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-20240320rcqx-FX253.lcm
批处理文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-20240320-rcqx-FX253.lcb
样品瓶号 : 1-22
进样体积 : 20 μl                       版本号:  6.115
进样时间 : 2024/03/20 17:08:55 实验者:  xiechaojun
处理时间(V2) : 2024/03/21 14:41:55              处理者:  xiechaojun
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C (FX253)   
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理论塔板数(USP)
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拖尾因子
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分离度(USP)

--

图27 氟伐他汀钠缓释片溶出曲线测定HPLC图谱
参比制剂-X0735批(80mg规格)-pH4.5介质-桨法-50转-1440min-片3
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 打印时间：2024/03/21 14:41:58   1 / 1 

SMF-4060

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

色谱柱 : XB-C18(50mm*4.6mm,5μm)                            流    速: 2.0ml/min
柱    温 : 30℃    波    长: 305nm
数据文件名:  RC$SMF-4060 - 0-68/3-279-2 - cbzj-X0735p-rcqx-pH4.5jz-jf50z-1-80mg-p4-24h.lcd
方法文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-20240320rcqx-FX253.lcm
批处理文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-20240320-rcqx-FX253.lcb
样品瓶号 : 1-31
进样体积 : 20 μl                       版本号:  6.115
进样时间 : 2024/03/20 17:13:18 实验者:  xiechaojun
处理时间(V2) : 2024/03/21 14:41:58              处理者:  xiechaojun
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C (FX253)   
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--

图28 氟伐他汀钠缓释片溶出曲线测定HPLC图谱
参比制剂-X0735批(80mg规格)-pH4.5介质-桨法-50转-1440min-片4
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 打印时间：2024/03/21 14:42:01   1 / 1 

SMF-4060

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

色谱柱 : XB-C18(50mm*4.6mm,5μm)                            流    速: 2.0ml/min
柱    温 : 30℃    波    长: 305nm
数据文件名:  RC$SMF-4060 - 0-68/3-280-2 - cbzj-X0735p-rcqx-pH4.5jz-jf50z-1-80mg-p5-24h.lcd
方法文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-20240320rcqx-FX253.lcm
批处理文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-20240320-rcqx-FX253.lcb
样品瓶号 : 1-40
进样体积 : 20 μl                       版本号:  6.115
进样时间 : 2024/03/20 17:17:41 实验者:  xiechaojun
处理时间(V2) : 2024/03/21 14:42:00              处理者:  xiechaojun
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C (FX253)   
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理论塔板数(USP)

 2813 
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--

图29 氟伐他汀钠缓释片溶出曲线测定HPLC图谱
参比制剂-X0735批(80mg规格)-pH4.5介质-桨法-50转-1440min-片5
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 打印时间：2024/03/21 14:42:03   1 / 1 

SMF-4060

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

色谱柱 : XB-C18(50mm*4.6mm,5μm)                            流    速: 2.0ml/min
柱    温 : 30℃    波    长: 305nm
数据文件名:  RC$SMF-4060 - 0-68/3-281-2 - cbzj-X0735p-rcqx-pH4.5jz-jf50z-1-80mg-p6-24h.lcd
方法文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-20240320rcqx-FX253.lcm
批处理文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-20240320-rcqx-FX253.lcb
样品瓶号 : 1-49
进样体积 : 20 μl                       版本号:  6.115
进样时间 : 2024/03/20 17:22:05 实验者:  xiechaojun
处理时间(V2) : 2024/03/21 14:42:03              处理者:  xiechaojun
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C (FX253)   
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拖尾因子
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--

图30 氟伐他汀钠缓释片溶出曲线测定HPLC图谱
参比制剂-X0735批(80mg规格)-pH4.5介质-桨法-50转-1440min-片6

供试品溶液-1 30
Page 30/114

                                     30 / 114



 打印时间：2024/03/21 14:42:06   1 / 1 

SMF-4060

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

色谱柱 : XB-C18(50mm*4.6mm,5μm)                            流    速: 2.0ml/min
柱    温 : 30℃    波    长: 305nm
数据文件名:  RC$SMF-4060 - 0-68/3-282-2 - cbzj-X0735p-rcqx-pH4.5jz-jf50z-1-80mg-p1-jxzs.lcd
方法文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-20240320rcqx-FX253.lcm
批处理文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-20240320-rcqx-FX253.lcb
样品瓶号 : 1-5
进样体积 : 20 μl                       版本号:  6.115
进样时间 : 2024/03/20 17:26:29 实验者:  xiechaojun
处理时间(V2) : 2024/03/21 14:42:06              处理者:  xiechaojun
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C (FX253)   
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--

图31 氟伐他汀钠缓释片溶出曲线测定HPLC图谱
参比制剂-X0735批(80mg规格)-pH4.5介质-桨法-50转-极限转速-片1
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 打印时间：2024/03/21 14:42:09   1 / 1 

SMF-4060

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

色谱柱 : XB-C18(50mm*4.6mm,5μm)                            流    速: 2.0ml/min
柱    温 : 30℃    波    长: 305nm
数据文件名:  RC$SMF-4060 - 0-68/3-283-2 - cbzj-X0735p-rcqx-pH4.5jz-jf50z-1-80mg-p2-jxzs.lcd
方法文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-20240320rcqx-FX253.lcm
批处理文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-20240320-rcqx-FX253.lcb
样品瓶号 : 1-14
进样体积 : 20 μl                       版本号:  6.115
进样时间 : 2024/03/20 17:30:53 实验者:  xiechaojun
处理时间(V2) : 2024/03/21 14:42:09              处理者:  xiechaojun
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C (FX253)   
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--

图32 氟伐他汀钠缓释片溶出曲线测定HPLC图谱
参比制剂-X0735批(80mg规格)-pH4.5介质-桨法-50转-极限转速-片2
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 打印时间：2024/03/21 14:42:12   1 / 1 

SMF-4060

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

色谱柱 : XB-C18(50mm*4.6mm,5μm)                            流    速: 2.0ml/min
柱    温 : 30℃    波    长: 305nm
数据文件名:  RC$SMF-4060 - 0-68/3-284-2 - cbzj-X0735p-rcqx-pH4.5jz-jf50z-1-80mg-p3-jxzs.lcd
方法文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-20240320rcqx-FX253.lcm
批处理文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-20240320-rcqx-FX253.lcb
样品瓶号 : 1-23
进样体积 : 20 μl                       版本号:  6.115
进样时间 : 2024/03/20 17:35:17 实验者:  xiechaojun
处理时间(V2) : 2024/03/21 14:42:11              处理者:  xiechaojun
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C (FX253)   
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--

图33 氟伐他汀钠缓释片溶出曲线测定HPLC图谱
参比制剂-X0735批(80mg规格)-pH4.5介质-桨法-50转-极限转速-片3
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 打印时间：2024/03/21 14:42:14   1 / 1 

SMF-4060

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

色谱柱 : XB-C18(50mm*4.6mm,5μm)                            流    速: 2.0ml/min
柱    温 : 30℃    波    长: 305nm
数据文件名:  RC$SMF-4060 - 0-68/3-285-2 - cbzj-X0735p-rcqx-pH4.5jz-jf50z-1-80mg-p4-jxzs.lcd
方法文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-20240320rcqx-FX253.lcm
批处理文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-20240320-rcqx-FX253.lcb
样品瓶号 : 1-32
进样体积 : 20 μl                       版本号:  6.115
进样时间 : 2024/03/20 17:39:40 实验者:  xiechaojun
处理时间(V2) : 2024/03/21 14:42:14              处理者:  xiechaojun
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C (FX253)   

min

mV

0.0 0.5 1.0 1.5 2.0 2.5 3.0 3.5 4.0 4.5

-100

0

100

200

300

400

检测器A Ch1 305nm

 
1
 
/
 
2
.
0
9
4
 

检测器A Ch1 305nm
峰号

 1 

总计

保留时间

 2.094 

面积

 1074458 

 1074458 

面积%

 100.000 

 100.000 

高度

 171395 

 171395 
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--

图34 氟伐他汀钠缓释片溶出曲线测定HPLC图谱
参比制剂-X0735批(80mg规格)-pH4.5介质-桨法-50转-极限转速-片4
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 打印时间：2024/03/21 14:42:17   1 / 1 

SMF-4060

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

色谱柱 : XB-C18(50mm*4.6mm,5μm)                            流    速: 2.0ml/min
柱    温 : 30℃    波    长: 305nm
数据文件名:  RC$SMF-4060 - 0-68/3-286-2 - cbzj-X0735p-rcqx-pH4.5jz-jf50z-1-80mg-p5-jxzs.lcd
方法文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-20240320rcqx-FX253.lcm
批处理文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-20240320-rcqx-FX253.lcb
样品瓶号 : 1-41
进样体积 : 20 μl                       版本号:  6.115
进样时间 : 2024/03/20 17:44:03 实验者:  xiechaojun
处理时间(V2) : 2024/03/21 14:42:17              处理者:  xiechaojun
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C (FX253)   
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拖尾因子

 1.229 

分离度(USP)

--

图35 氟伐他汀钠缓释片溶出曲线测定HPLC图谱
参比制剂-X0735批(80mg规格)-pH4.5介质-桨法-50转-极限转速-片5

供试品溶液-1 35
Page 35/114

                                     35 / 114



 打印时间：2024/03/21 14:42:20   1 / 1 

SMF-4060

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

色谱柱 : XB-C18(50mm*4.6mm,5μm)                            流    速: 2.0ml/min
柱    温 : 30℃    波    长: 305nm
数据文件名:  RC$SMF-4060 - 0-68/3-287-2 - cbzj-X0735p-rcqx-pH4.5jz-jf50z-1-80mg-p6-jxzs.lcd
方法文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-20240320rcqx-FX253.lcm
批处理文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-20240320-rcqx-FX253.lcb
样品瓶号 : 1-50
进样体积 : 20 μl                       版本号:  6.115
进样时间 : 2024/03/20 17:48:27 实验者:  xiechaojun
处理时间(V2) : 2024/03/21 14:42:20              处理者:  xiechaojun
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C (FX253)   

min

mV

0.0 0.5 1.0 1.5 2.0 2.5 3.0 3.5 4.0 4.5

-100

0

100

200

300

400

检测器A Ch1 305nm

 
1
 
/
 
2
.
0
9
6
 

检测器A Ch1 305nm
峰号

 1 

总计

保留时间

 2.096 

面积

 879170 

 879170 

面积%

 100.000 

 100.000 

高度

 140175 

 140175 
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--

图36 氟伐他汀钠缓释片溶出曲线测定HPLC图谱
参比制剂-X0735批(80mg规格)-pH4.5介质-桨法-50转-极限转速-片6
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 打印时间：2024/03/21 14:42:23   1 / 1 

SMF-4060

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

色谱柱 : XB-C18(50mm*4.6mm,5μm)                            流    速: 2.0ml/min
柱    温 : 30℃    波    长: 305nm
数据文件名:  RC$SMF-4060 - 0-68/3-288-2 - cbzj-X0735p-rcqx-pH4.5jz-jf50z-1-80mg-dz2-1.lcd
方法文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-20240320rcqx-FX253.lcm
批处理文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-20240320-rcqx-FX253.lcb
样品瓶号 : 1-27
进样体积 : 20 μl                       版本号:  6.115
进样时间 : 2024/03/20 17:52:51 实验者:  xiechaojun
处理时间(V2) : 2024/03/21 14:42:23              处理者:  xiechaojun
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C (FX253)   
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--

图37 氟伐他汀钠缓释片溶出曲线测定HPLC图谱
参比制剂-X0735批(80mg规格)-pH4.5介质-桨法-50转

对照品溶液-2-1 37
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 打印时间：2024/03/21 14:42:26   1 / 1 

SMF-4060

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

色谱柱 : XB-C18(50mm*4.6mm,5μm)                            流    速: 2.0ml/min
柱    温 : 30℃    波    长: 305nm
数据文件名:  RC$SMF-4060 - 0-68/3-289-2 - cbzj-X0735p-rcqx-pH4.5jz-jf50z-1-80mg-dz2-2.lcd
方法文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-20240320rcqx-FX253.lcm
批处理文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-20240320-rcqx-FX253.lcb
样品瓶号 : 1-27
进样体积 : 20 μl                       版本号:  6.115
进样时间 : 2024/03/20 17:57:16 实验者:  xiechaojun
处理时间(V2) : 2024/03/21 14:42:26              处理者:  xiechaojun
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C (FX253)   
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理论塔板数(USP)

 2819 

拖尾因子

 1.166 

分离度(USP)

--

图38 氟伐他汀钠缓释片溶出曲线测定HPLC图谱
参比制剂-X0735批(80mg规格)-pH4.5介质-桨法-50转

对照品溶液-2-2 38
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 打印时间：2024/03/21 14:42:29   1 / 1 

SMF-4060

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

色谱柱 : XB-C18(50mm*4.6mm,5μm)                            流    速: 2.0ml/min
柱    温 : 30℃    波    长: 305nm
数据文件名:  RC$SMF-4060 - 0-68/3-368-2 - cbzj-X0735p-rcqx-pH4.5jz-jf50z-2-80mg-rj.lcd
方法文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-20240320rcqx-FX253.lcm
批处理文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-20240320-rcqx-FX253.lcb
样品瓶号 : 2-9
进样体积 : 20 μl                       版本号:  6.115
进样时间 : 2024/03/21 11:08:32 实验者:  xiechaojun
处理时间(V2) : 2024/03/21 14:42:29              处理者:  xiechaojun
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C (FX253)   
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图39 氟伐他汀钠缓释片溶出曲线测定HPLC图谱
参比制剂-X0735批(80mg规格)-pH4.5介质-桨法-50转

溶剂 39
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 打印时间：2024/03/21 14:42:31   1 / 1 

SMF-4060

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

色谱柱 : XB-C18(50mm*4.6mm,5μm)                            流    速: 2.0ml/min
柱    温 : 30℃    波    长: 305nm
数据文件名:  RC$SMF-4060 - 0-68/3-369-2 - cbzj-X0735p-rcqx-pH4.5jz-jf50z-2-80mg-dz1-1.lcd
方法文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-20240320rcqx-FX253.lcm
批处理文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-20240320-rcqx-FX253.lcb
样品瓶号 : 2-18
进样体积 : 20 μl                       版本号:  6.115
进样时间 : 2024/03/21 11:12:56 实验者:  xiechaojun
处理时间(V2) : 2024/03/21 14:42:31              处理者:  xiechaojun
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C (FX253)   
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--

图40 氟伐他汀钠缓释片溶出曲线测定HPLC图谱
参比制剂-X0735批(80mg规格)-pH4.5介质-桨法-50转

对照品溶液-1-1 40
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 打印时间：2024/03/21 14:42:34   1 / 1 

SMF-4060

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

色谱柱 : XB-C18(50mm*4.6mm,5μm)                            流    速: 2.0ml/min
柱    温 : 30℃    波    长: 305nm
数据文件名:  RC$SMF-4060 - 0-68/3-370-2 - cbzj-X0735p-rcqx-pH4.5jz-jf50z-2-80mg-dz1-2.lcd
方法文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-20240320rcqx-FX253.lcm
批处理文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-20240320-rcqx-FX253.lcb
样品瓶号 : 2-18
进样体积 : 20 μl                       版本号:  6.115
进样时间 : 2024/03/21 11:17:21 实验者:  xiechaojun
处理时间(V2) : 2024/03/21 14:42:34              处理者:  xiechaojun
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C (FX253)   
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--

图41 氟伐他汀钠缓释片溶出曲线测定HPLC图谱
参比制剂-X0735批(80mg规格)-pH4.5介质-桨法-50转

对照品溶液-1-2 41
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 打印时间：2024/03/21 14:42:37   1 / 1 

SMF-4060

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

色谱柱 : XB-C18(50mm*4.6mm,5μm)                            流    速: 2.0ml/min
柱    温 : 30℃    波    长: 305nm
数据文件名:  RC$SMF-4060 - 0-68/3-371-2 - cbzj-X0735p-rcqx-pH4.5jz-jf50z-2-80mg-dz1-3.lcd
方法文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-20240320rcqx-FX253.lcm
批处理文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-20240320-rcqx-FX253.lcb
样品瓶号 : 2-18
进样体积 : 20 μl                       版本号:  6.115
进样时间 : 2024/03/21 11:21:46 实验者:  xiechaojun
处理时间(V2) : 2024/03/21 14:42:37              处理者:  xiechaojun
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C (FX253)   
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--

图42 氟伐他汀钠缓释片溶出曲线测定HPLC图谱
参比制剂-X0735批(80mg规格)-pH4.5介质-桨法-50转

对照品溶液-1-3 42
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 打印时间：2024/03/21 14:42:39   1 / 1 

SMF-4060

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

色谱柱 : XB-C18(50mm*4.6mm,5μm)                            流    速: 2.0ml/min
柱    温 : 30℃    波    长: 305nm
数据文件名:  RC$SMF-4060 - 0-68/3-372-2 - cbzj-X0735p-rcqx-pH4.5jz-jf50z-2-80mg-dz1-4.lcd
方法文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-20240320rcqx-FX253.lcm
批处理文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-20240320-rcqx-FX253.lcb
样品瓶号 : 2-18
进样体积 : 20 μl                       版本号:  6.115
进样时间 : 2024/03/21 11:26:09 实验者:  xiechaojun
处理时间(V2) : 2024/03/21 14:42:39              处理者:  xiechaojun
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C (FX253)   
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--

图43 氟伐他汀钠缓释片溶出曲线测定HPLC图谱
参比制剂-X0735批(80mg规格)-pH4.5介质-桨法-50转

对照品溶液-1-4 43
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 打印时间：2024/03/21 14:42:42   1 / 1 

SMF-4060

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

色谱柱 : XB-C18(50mm*4.6mm,5μm)                            流    速: 2.0ml/min
柱    温 : 30℃    波    长: 305nm
数据文件名:  RC$SMF-4060 - 0-68/3-373-2 - cbzj-X0735p-rcqx-pH4.5jz-jf50z-2-80mg-dz1-5.lcd
方法文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-20240320rcqx-FX253.lcm
批处理文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-20240320-rcqx-FX253.lcb
样品瓶号 : 2-18
进样体积 : 20 μl                       版本号:  6.115
进样时间 : 2024/03/21 11:30:33 实验者:  xiechaojun
处理时间(V2) : 2024/03/21 14:42:42              处理者:  xiechaojun
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C (FX253)   
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--

图44 氟伐他汀钠缓释片溶出曲线测定HPLC图谱
参比制剂-X0735批(80mg规格)-pH4.5介质-桨法-50转

对照品溶液-1-5 44
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 打印时间：2024/03/21 14:42:45   1 / 1 

SMF-4060

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

色谱柱 : XB-C18(50mm*4.6mm,5μm)                            流    速: 2.0ml/min
柱    温 : 30℃    波    长: 305nm
数据文件名:  RC$SMF-4060 - 0-68/3-374-2 - cbzj-X0735p-rcqx-pH4.5jz-jf50z-2-80mg-p1-4h.lcd
方法文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-20240320rcqx-FX253.lcm
批处理文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-20240320-rcqx-FX253.lcb
样品瓶号 : 2-1
进样体积 : 20 μl                       版本号:  6.115
进样时间 : 2024/03/21 11:34:56 实验者:  xiechaojun
处理时间(V2) : 2024/03/21 14:42:44              处理者:  xiechaojun
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C (FX253)   
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--

图45 氟伐他汀钠缓释片溶出曲线测定HPLC图谱
参比制剂-X0735批(80mg规格)-pH4.5介质-桨法-50转-240min-片1

供试品溶液-1 45
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 打印时间：2024/03/21 14:42:47   1 / 1 

SMF-4060

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

色谱柱 : XB-C18(50mm*4.6mm,5μm)                            流    速: 2.0ml/min
柱    温 : 30℃    波    长: 305nm
数据文件名:  RC$SMF-4060 - 0-68/3-375-2 - cbzj-X0735p-rcqx-pH4.5jz-jf50z-2-80mg-p2-4h.lcd
方法文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-20240320rcqx-FX253.lcm
批处理文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-20240320-rcqx-FX253.lcb
样品瓶号 : 2-10
进样体积 : 20 μl                       版本号:  6.115
进样时间 : 2024/03/21 11:39:19 实验者:  xiechaojun
处理时间(V2) : 2024/03/21 14:42:47              处理者:  xiechaojun
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C (FX253)   
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--

图46 氟伐他汀钠缓释片溶出曲线测定HPLC图谱
参比制剂-X0735批(80mg规格)-pH4.5介质-桨法-50转-240min-片2

供试品溶液-1 46
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 打印时间：2024/03/21 14:42:50   1 / 1 

SMF-4060

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

色谱柱 : XB-C18(50mm*4.6mm,5μm)                            流    速: 2.0ml/min
柱    温 : 30℃    波    长: 305nm
数据文件名:  RC$SMF-4060 - 0-68/3-376-2 - cbzj-X0735p-rcqx-pH4.5jz-jf50z-2-80mg-p3-4h.lcd
方法文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-20240320rcqx-FX253.lcm
批处理文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-20240320-rcqx-FX253.lcb
样品瓶号 : 2-19
进样体积 : 20 μl                       版本号:  6.115
进样时间 : 2024/03/21 11:43:42 实验者:  xiechaojun
处理时间(V2) : 2024/03/21 14:42:50              处理者:  xiechaojun
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C (FX253)   
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--

图47 氟伐他汀钠缓释片溶出曲线测定HPLC图谱
参比制剂-X0735批(80mg规格)-pH4.5介质-桨法-50转-240min-片3

供试品溶液-1 47
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 打印时间：2024/03/21 14:42:53   1 / 1 

SMF-4060

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

色谱柱 : XB-C18(50mm*4.6mm,5μm)                            流    速: 2.0ml/min
柱    温 : 30℃    波    长: 305nm
数据文件名:  RC$SMF-4060 - 0-68/3-377-2 - cbzj-X0735p-rcqx-pH4.5jz-jf50z-2-80mg-p4-4h.lcd
方法文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-20240320rcqx-FX253.lcm
批处理文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-20240320-rcqx-FX253.lcb
样品瓶号 : 2-28
进样体积 : 20 μl                       版本号:  6.115
进样时间 : 2024/03/21 11:48:05 实验者:  xiechaojun
处理时间(V2) : 2024/03/21 14:42:52              处理者:  xiechaojun
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C (FX253)   
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--

图48 氟伐他汀钠缓释片溶出曲线测定HPLC图谱
参比制剂-X0735批(80mg规格)-pH4.5介质-桨法-50转-240min-片4

供试品溶液-1 48
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 打印时间：2024/03/21 14:42:56   1 / 1 

SMF-4060

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

色谱柱 : XB-C18(50mm*4.6mm,5μm)                            流    速: 2.0ml/min
柱    温 : 30℃    波    长: 305nm
数据文件名:  RC$SMF-4060 - 0-68/3-378-2 - cbzj-X0735p-rcqx-pH4.5jz-jf50z-2-80mg-p5-4h.lcd
方法文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-20240320rcqx-FX253.lcm
批处理文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-20240320-rcqx-FX253.lcb
样品瓶号 : 2-37
进样体积 : 20 μl                       版本号:  6.115
进样时间 : 2024/03/21 11:52:28 实验者:  xiechaojun
处理时间(V2) : 2024/03/21 14:42:55              处理者:  xiechaojun
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C (FX253)   
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理论塔板数(USP)

 2809 

拖尾因子

 1.174 

分离度(USP)

--

图49 氟伐他汀钠缓释片溶出曲线测定HPLC图谱
参比制剂-X0735批(80mg规格)-pH4.5介质-桨法-50转-240min-片5
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 打印时间：2024/03/21 14:42:58   1 / 1 

SMF-4060

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

色谱柱 : XB-C18(50mm*4.6mm,5μm)                            流    速: 2.0ml/min
柱    温 : 30℃    波    长: 305nm
数据文件名:  RC$SMF-4060 - 0-68/3-379-2 - cbzj-X0735p-rcqx-pH4.5jz-jf50z-2-80mg-p6-4h.lcd
方法文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-20240320rcqx-FX253.lcm
批处理文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-20240320-rcqx-FX253.lcb
样品瓶号 : 2-46
进样体积 : 20 μl                       版本号:  6.115
进样时间 : 2024/03/21 11:56:50 实验者:  xiechaojun
处理时间(V2) : 2024/03/21 14:42:58              处理者:  xiechaojun
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C (FX253)   
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理论塔板数(USP)

 2801 

拖尾因子

 1.177 

分离度(USP)

--

图50 氟伐他汀钠缓释片溶出曲线测定HPLC图谱
参比制剂-X0735批(80mg规格)-pH4.5介质-桨法-50转-240min-片6
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 打印时间：2024/03/21 14:43:01   1 / 1 

SMF-4060

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

色谱柱 : XB-C18(50mm*4.6mm,5μm)                            流    速: 2.0ml/min
柱    温 : 30℃    波    长: 305nm
数据文件名:  RC$SMF-4060 - 0-68/3-380-2 - cbzj-X0735p-rcqx-pH4.5jz-jf50z-2-80mg-p1-8h.lcd
方法文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-20240320rcqx-FX253.lcm
批处理文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-20240320-rcqx-FX253.lcb
样品瓶号 : 2-2
进样体积 : 20 μl                       版本号:  6.115
进样时间 : 2024/03/21 12:01:13 实验者:  xiechaojun
处理时间(V2) : 2024/03/21 14:43:01              处理者:  xiechaojun
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C (FX253)   
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理论塔板数(USP)

 2807 

拖尾因子

 1.184 

分离度(USP)

--

图51 氟伐他汀钠缓释片溶出曲线测定HPLC图谱
参比制剂-X0735批(80mg规格)-pH4.5介质-桨法-50转-480min-片1
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 打印时间：2024/03/21 14:43:04   1 / 1 

SMF-4060

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

色谱柱 : XB-C18(50mm*4.6mm,5μm)                            流    速: 2.0ml/min
柱    温 : 30℃    波    长: 305nm
数据文件名:  RC$SMF-4060 - 0-68/3-381-2 - cbzj-X0735p-rcqx-pH4.5jz-jf50z-2-80mg-p2-8h.lcd
方法文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-20240320rcqx-FX253.lcm
批处理文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-20240320-rcqx-FX253.lcb
样品瓶号 : 2-11
进样体积 : 20 μl                       版本号:  6.115
进样时间 : 2024/03/21 12:05:36 实验者:  xiechaojun
处理时间(V2) : 2024/03/21 14:43:03              处理者:  xiechaojun
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C (FX253)   
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--

图52 氟伐他汀钠缓释片溶出曲线测定HPLC图谱
参比制剂-X0735批(80mg规格)-pH4.5介质-桨法-50转-480min-片2

供试品溶液-1 52
Page 52/114

                                     52 / 114



 打印时间：2024/03/21 14:43:06   1 / 1 

SMF-4060

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

色谱柱 : XB-C18(50mm*4.6mm,5μm)                            流    速: 2.0ml/min
柱    温 : 30℃    波    长: 305nm
数据文件名:  RC$SMF-4060 - 0-68/3-382-2 - cbzj-X0735p-rcqx-pH4.5jz-jf50z-2-80mg-p3-8h.lcd
方法文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-20240320rcqx-FX253.lcm
批处理文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-20240320-rcqx-FX253.lcb
样品瓶号 : 2-20
进样体积 : 20 μl                       版本号:  6.115
进样时间 : 2024/03/21 12:09:58 实验者:  xiechaojun
处理时间(V2) : 2024/03/21 14:43:06              处理者:  xiechaojun
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C (FX253)   
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--

图53 氟伐他汀钠缓释片溶出曲线测定HPLC图谱
参比制剂-X0735批(80mg规格)-pH4.5介质-桨法-50转-480min-片3
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 打印时间：2024/03/21 14:43:09   1 / 1 

SMF-4060

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

色谱柱 : XB-C18(50mm*4.6mm,5μm)                            流    速: 2.0ml/min
柱    温 : 30℃    波    长: 305nm
数据文件名:  RC$SMF-4060 - 0-68/3-383-2 - cbzj-X0735p-rcqx-pH4.5jz-jf50z-2-80mg-p4-8h.lcd
方法文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-20240320rcqx-FX253.lcm
批处理文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-20240320-rcqx-FX253.lcb
样品瓶号 : 2-29
进样体积 : 20 μl                       版本号:  6.115
进样时间 : 2024/03/21 12:14:21 实验者:  xiechaojun
处理时间(V2) : 2024/03/21 14:43:09              处理者:  xiechaojun
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C (FX253)   
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理论塔板数(USP)

 2813 
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--

图54 氟伐他汀钠缓释片溶出曲线测定HPLC图谱
参比制剂-X0735批(80mg规格)-pH4.5介质-桨法-50转-480min-片4
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 打印时间：2024/03/21 14:43:12   1 / 1 

SMF-4060

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

色谱柱 : XB-C18(50mm*4.6mm,5μm)                            流    速: 2.0ml/min
柱    温 : 30℃    波    长: 305nm
数据文件名:  RC$SMF-4060 - 0-68/3-384-2 - cbzj-X0735p-rcqx-pH4.5jz-jf50z-2-80mg-p5-8h.lcd
方法文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-20240320rcqx-FX253.lcm
批处理文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-20240320-rcqx-FX253.lcb
样品瓶号 : 2-38
进样体积 : 20 μl                       版本号:  6.115
进样时间 : 2024/03/21 12:18:44 实验者:  xiechaojun
处理时间(V2) : 2024/03/21 14:43:12              处理者:  xiechaojun
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C (FX253)   
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--

图55 氟伐他汀钠缓释片溶出曲线测定HPLC图谱
参比制剂-X0735批(80mg规格)-pH4.5介质-桨法-50转-480min-片5
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 打印时间：2024/03/21 14:43:15   1 / 1 

SMF-4060

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

色谱柱 : XB-C18(50mm*4.6mm,5μm)                            流    速: 2.0ml/min
柱    温 : 30℃    波    长: 305nm
数据文件名:  RC$SMF-4060 - 0-68/3-385-2 - cbzj-X0735p-rcqx-pH4.5jz-jf50z-2-80mg-p6-8h.lcd
方法文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-20240320rcqx-FX253.lcm
批处理文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-20240320-rcqx-FX253.lcb
样品瓶号 : 2-47
进样体积 : 20 μl                       版本号:  6.115
进样时间 : 2024/03/21 12:23:07 实验者:  xiechaojun
处理时间(V2) : 2024/03/21 14:43:15              处理者:  xiechaojun
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C (FX253)   
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--

图56 氟伐他汀钠缓释片溶出曲线测定HPLC图谱
参比制剂-X0735批(80mg规格)-pH4.5介质-桨法-50转-480min-片6
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 打印时间：2024/03/21 14:43:18   1 / 1 

SMF-4060

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

色谱柱 : XB-C18(50mm*4.6mm,5μm)                            流    速: 2.0ml/min
柱    温 : 30℃    波    长: 305nm
数据文件名:  RC$SMF-4060 - 0-68/3-386-2 - cbzj-X0735p-rcqx-pH4.5jz-jf50z-2-80mg-p1-12h.lcd
方法文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-20240320rcqx-FX253.lcm
批处理文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-20240320-rcqx-FX253.lcb
样品瓶号 : 2-3
进样体积 : 20 μl                       版本号:  6.115
进样时间 : 2024/03/21 12:27:30 实验者:  xiechaojun
处理时间(V2) : 2024/03/21 14:43:17              处理者:  xiechaojun
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C (FX253)   
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--

图57 氟伐他汀钠缓释片溶出曲线测定HPLC图谱
参比制剂-X0735批(80mg规格)-pH4.5介质-桨法-50转-720min-片1
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 打印时间：2024/03/21 14:43:20   1 / 1 

SMF-4060

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

色谱柱 : XB-C18(50mm*4.6mm,5μm)                            流    速: 2.0ml/min
柱    温 : 30℃    波    长: 305nm
数据文件名:  RC$SMF-4060 - 0-68/3-387-2 - cbzj-X0735p-rcqx-pH4.5jz-jf50z-2-80mg-p2-12h.lcd
方法文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-20240320rcqx-FX253.lcm
批处理文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-20240320-rcqx-FX253.lcb
样品瓶号 : 2-12
进样体积 : 20 μl                       版本号:  6.115
进样时间 : 2024/03/21 12:31:52 实验者:  xiechaojun
处理时间(V2) : 2024/03/21 14:43:20              处理者:  xiechaojun
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C (FX253)   
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--

图58 氟伐他汀钠缓释片溶出曲线测定HPLC图谱
参比制剂-X0735批(80mg规格)-pH4.5介质-桨法-50转-720min-片2
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 打印时间：2024/03/21 14:43:23   1 / 1 

SMF-4060

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

色谱柱 : XB-C18(50mm*4.6mm,5μm)                            流    速: 2.0ml/min
柱    温 : 30℃    波    长: 305nm
数据文件名:  RC$SMF-4060 - 0-68/3-388-2 - cbzj-X0735p-rcqx-pH4.5jz-jf50z-2-80mg-p3-12h.lcd
方法文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-20240320rcqx-FX253.lcm
批处理文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-20240320-rcqx-FX253.lcb
样品瓶号 : 2-21
进样体积 : 20 μl                       版本号:  6.115
进样时间 : 2024/03/21 12:36:16 实验者:  xiechaojun
处理时间(V2) : 2024/03/21 14:43:23              处理者:  xiechaojun
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C (FX253)   
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--

图59 氟伐他汀钠缓释片溶出曲线测定HPLC图谱
参比制剂-X0735批(80mg规格)-pH4.5介质-桨法-50转-720min-片3
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 打印时间：2024/03/21 14:43:26   1 / 1 

SMF-4060

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

色谱柱 : XB-C18(50mm*4.6mm,5μm)                            流    速: 2.0ml/min
柱    温 : 30℃    波    长: 305nm
数据文件名:  RC$SMF-4060 - 0-68/3-389-2 - cbzj-X0735p-rcqx-pH4.5jz-jf50z-2-80mg-p4-12h.lcd
方法文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-20240320rcqx-FX253.lcm
批处理文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-20240320-rcqx-FX253.lcb
样品瓶号 : 2-30
进样体积 : 20 μl                       版本号:  6.115
进样时间 : 2024/03/21 12:40:39 实验者:  xiechaojun
处理时间(V2) : 2024/03/21 14:43:25              处理者:  xiechaojun
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C (FX253)   
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--

图60 氟伐他汀钠缓释片溶出曲线测定HPLC图谱
参比制剂-X0735批(80mg规格)-pH4.5介质-桨法-50转-720min-片4
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 打印时间：2024/03/21 14:43:28   1 / 1 

SMF-4060

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

色谱柱 : XB-C18(50mm*4.6mm,5μm)                            流    速: 2.0ml/min
柱    温 : 30℃    波    长: 305nm
数据文件名:  RC$SMF-4060 - 0-68/3-390-2 - cbzj-X0735p-rcqx-pH4.5jz-jf50z-2-80mg-p5-12h.lcd
方法文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-20240320rcqx-FX253.lcm
批处理文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-20240320-rcqx-FX253.lcb
样品瓶号 : 2-39
进样体积 : 20 μl                       版本号:  6.115
进样时间 : 2024/03/21 12:45:03 实验者:  xiechaojun
处理时间(V2) : 2024/03/21 14:43:28              处理者:  xiechaojun
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C (FX253)   
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理论塔板数(USP)

 2808 

拖尾因子

 1.195 

分离度(USP)

--

图61 氟伐他汀钠缓释片溶出曲线测定HPLC图谱
参比制剂-X0735批(80mg规格)-pH4.5介质-桨法-50转-720min-片5
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 打印时间：2024/03/21 14:43:31   1 / 1 

SMF-4060

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

色谱柱 : XB-C18(50mm*4.6mm,5μm)                            流    速: 2.0ml/min
柱    温 : 30℃    波    长: 305nm
数据文件名:  RC$SMF-4060 - 0-68/3-391-2 - cbzj-X0735p-rcqx-pH4.5jz-jf50z-2-80mg-p6-12h.lcd
方法文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-20240320rcqx-FX253.lcm
批处理文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-20240320-rcqx-FX253.lcb
样品瓶号 : 2-48
进样体积 : 20 μl                       版本号:  6.115
进样时间 : 2024/03/21 12:49:26 实验者:  xiechaojun
处理时间(V2) : 2024/03/21 14:43:31              处理者:  xiechaojun
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C (FX253)   
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--

图62 氟伐他汀钠缓释片溶出曲线测定HPLC图谱
参比制剂-X0735批(80mg规格)-pH4.5介质-桨法-50转-720min-片6
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 打印时间：2024/03/21 14:43:34   1 / 1 

SMF-4060

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

色谱柱 : XB-C18(50mm*4.6mm,5μm)                            流    速: 2.0ml/min
柱    温 : 30℃    波    长: 305nm
数据文件名:  RC$SMF-4060 - 0-68/3-392-2 - cbzj-X0735p-rcqx-pH4.5jz-jf50z-2-80mg-p1-24h.lcd
方法文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-20240320rcqx-FX253.lcm
批处理文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-20240320-rcqx-FX253.lcb
样品瓶号 : 2-4
进样体积 : 20 μl                       版本号:  6.115
进样时间 : 2024/03/21 12:53:50 实验者:  xiechaojun
处理时间(V2) : 2024/03/21 14:43:34              处理者:  xiechaojun
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C (FX253)   
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分离度(USP)

--

图63 氟伐他汀钠缓释片溶出曲线测定HPLC图谱
参比制剂-X0735批(80mg规格)-pH4.5介质-桨法-50转-1440min-片1
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 打印时间：2024/03/21 14:43:37   1 / 1 

SMF-4060

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

色谱柱 : XB-C18(50mm*4.6mm,5μm)                            流    速: 2.0ml/min
柱    温 : 30℃    波    长: 305nm
数据文件名:  RC$SMF-4060 - 0-68/3-393-2 - cbzj-X0735p-rcqx-pH4.5jz-jf50z-2-80mg-p2-24h.lcd
方法文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-20240320rcqx-FX253.lcm
批处理文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-20240320-rcqx-FX253.lcb
样品瓶号 : 2-13
进样体积 : 20 μl                       版本号:  6.115
进样时间 : 2024/03/21 12:58:14 实验者:  xiechaojun
处理时间(V2) : 2024/03/21 14:43:36              处理者:  xiechaojun
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C (FX253)   
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--

图64 氟伐他汀钠缓释片溶出曲线测定HPLC图谱
参比制剂-X0735批(80mg规格)-pH4.5介质-桨法-50转-1440min-片2
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 打印时间：2024/03/21 14:43:39   1 / 1 

SMF-4060

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

色谱柱 : XB-C18(50mm*4.6mm,5μm)                            流    速: 2.0ml/min
柱    温 : 30℃    波    长: 305nm
数据文件名:  RC$SMF-4060 - 0-68/3-394-2 - cbzj-X0735p-rcqx-pH4.5jz-jf50z-2-80mg-p3-24h.lcd
方法文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-20240320rcqx-FX253.lcm
批处理文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-20240320-rcqx-FX253.lcb
样品瓶号 : 2-22
进样体积 : 20 μl                       版本号:  6.115
进样时间 : 2024/03/21 13:02:38 实验者:  xiechaojun
处理时间(V2) : 2024/03/21 14:43:39              处理者:  xiechaojun
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C (FX253)   
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--

图65 氟伐他汀钠缓释片溶出曲线测定HPLC图谱
参比制剂-X0735批(80mg规格)-pH4.5介质-桨法-50转-1440min-片3
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 打印时间：2024/03/21 14:43:42   1 / 1 

SMF-4060

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

色谱柱 : XB-C18(50mm*4.6mm,5μm)                            流    速: 2.0ml/min
柱    温 : 30℃    波    长: 305nm
数据文件名:  RC$SMF-4060 - 0-68/3-395-2 - cbzj-X0735p-rcqx-pH4.5jz-jf50z-2-80mg-p4-24h.lcd
方法文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-20240320rcqx-FX253.lcm
批处理文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-20240320-rcqx-FX253.lcb
样品瓶号 : 2-31
进样体积 : 20 μl                       版本号:  6.115
进样时间 : 2024/03/21 13:07:02 实验者:  xiechaojun
处理时间(V2) : 2024/03/21 14:43:42              处理者:  xiechaojun
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C (FX253)   
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--

图66 氟伐他汀钠缓释片溶出曲线测定HPLC图谱
参比制剂-X0735批(80mg规格)-pH4.5介质-桨法-50转-1440min-片4
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 打印时间：2024/03/21 14:43:45   1 / 1 

SMF-4060

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

色谱柱 : XB-C18(50mm*4.6mm,5μm)                            流    速: 2.0ml/min
柱    温 : 30℃    波    长: 305nm
数据文件名:  RC$SMF-4060 - 0-68/3-396-2 - cbzj-X0735p-rcqx-pH4.5jz-jf50z-2-80mg-p5-24h.lcd
方法文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-20240320rcqx-FX253.lcm
批处理文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-20240320-rcqx-FX253.lcb
样品瓶号 : 2-40
进样体积 : 20 μl                       版本号:  6.115
进样时间 : 2024/03/21 13:11:25 实验者:  xiechaojun
处理时间(V2) : 2024/03/21 14:43:44              处理者:  xiechaojun
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C (FX253)   
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--

图67 氟伐他汀钠缓释片溶出曲线测定HPLC图谱
参比制剂-X0735批(80mg规格)-pH4.5介质-桨法-50转-1440min-片5
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 打印时间：2024/03/21 14:43:47   1 / 1 

SMF-4060

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

色谱柱 : XB-C18(50mm*4.6mm,5μm)                            流    速: 2.0ml/min
柱    温 : 30℃    波    长: 305nm
数据文件名:  RC$SMF-4060 - 0-68/3-397-2 - cbzj-X0735p-rcqx-pH4.5jz-jf50z-2-80mg-p6-24h.lcd
方法文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-20240320rcqx-FX253.lcm
批处理文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-20240320-rcqx-FX253.lcb
样品瓶号 : 2-49
进样体积 : 20 μl                       版本号:  6.115
进样时间 : 2024/03/21 13:15:49 实验者:  xiechaojun
处理时间(V2) : 2024/03/21 14:43:47              处理者:  xiechaojun
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C (FX253)   
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--

图68 氟伐他汀钠缓释片溶出曲线测定HPLC图谱
参比制剂-X0735批(80mg规格)-pH4.5介质-桨法-50转-1440min-片6
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 打印时间：2024/03/21 14:43:50   1 / 1 

SMF-4060

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

色谱柱 : XB-C18(50mm*4.6mm,5μm)                            流    速: 2.0ml/min
柱    温 : 30℃    波    长: 305nm
数据文件名:  RC$SMF-4060 - 0-68/3-398-2 - cbzj-X0735p-rcqx-pH4.5jz-jf50z-2-80mg-p1-jxzs.lcd
方法文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-20240320rcqx-FX253.lcm
批处理文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-20240320-rcqx-FX253.lcb
样品瓶号 : 2-5
进样体积 : 20 μl                       版本号:  6.115
进样时间 : 2024/03/21 13:20:14 实验者:  xiechaojun
处理时间(V2) : 2024/03/21 14:43:50              处理者:  xiechaojun
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C (FX253)   

min

mV

0.0 0.5 1.0 1.5 2.0 2.5 3.0 3.5 4.0 4.5

-100

0

100

200

300

400

检测器A Ch1 305nm

 
1
 
/
 
2
.
0
6
1
 

检测器A Ch1 305nm
峰号

 1 

总计

保留时间

 2.061 

面积

 1115202 

 1115202 

面积%

 100.000 

 100.000 

高度

 180195 

 180195 
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--

图69 氟伐他汀钠缓释片溶出曲线测定HPLC图谱
参比制剂-X0735批(80mg规格)-pH4.5介质-桨法-50转-极限转速-片1
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 打印时间：2024/03/21 14:43:52   1 / 1 

SMF-4060

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

色谱柱 : XB-C18(50mm*4.6mm,5μm)                            流    速: 2.0ml/min
柱    温 : 30℃    波    长: 305nm
数据文件名:  RC$SMF-4060 - 0-68/3-399-2 - cbzj-X0735p-rcqx-pH4.5jz-jf50z-2-80mg-p2-jxzs.lcd
方法文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-20240320rcqx-FX253.lcm
批处理文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-20240320-rcqx-FX253.lcb
样品瓶号 : 2-14
进样体积 : 20 μl                       版本号:  6.115
进样时间 : 2024/03/21 13:24:37 实验者:  xiechaojun
处理时间(V2) : 2024/03/21 14:43:52              处理者:  xiechaojun
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C (FX253)   
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--

图70 氟伐他汀钠缓释片溶出曲线测定HPLC图谱
参比制剂-X0735批(80mg规格)-pH4.5介质-桨法-50转-极限转速-片2
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 打印时间：2024/03/21 14:43:55   1 / 1 

SMF-4060

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

色谱柱 : XB-C18(50mm*4.6mm,5μm)                            流    速: 2.0ml/min
柱    温 : 30℃    波    长: 305nm
数据文件名:  RC$SMF-4060 - 0-68/3-400-2 - cbzj-X0735p-rcqx-pH4.5jz-jf50z-2-80mg-p3-jxzs.lcd
方法文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-20240320rcqx-FX253.lcm
批处理文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-20240320-rcqx-FX253.lcb
样品瓶号 : 2-23
进样体积 : 20 μl                       版本号:  6.115
进样时间 : 2024/03/21 13:29:00 实验者:  xiechaojun
处理时间(V2) : 2024/03/21 14:43:55              处理者:  xiechaojun
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C (FX253)   
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--

图71 氟伐他汀钠缓释片溶出曲线测定HPLC图谱
参比制剂-X0735批(80mg规格)-pH4.5介质-桨法-50转-极限转速-片3
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 打印时间：2024/03/21 14:43:58   1 / 1 

SMF-4060

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

色谱柱 : XB-C18(50mm*4.6mm,5μm)                            流    速: 2.0ml/min
柱    温 : 30℃    波    长: 305nm
数据文件名:  RC$SMF-4060 - 0-68/3-401-2 - cbzj-X0735p-rcqx-pH4.5jz-jf50z-2-80mg-p4-jxzs.lcd
方法文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-20240320rcqx-FX253.lcm
批处理文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-20240320-rcqx-FX253.lcb
样品瓶号 : 2-32
进样体积 : 20 μl                       版本号:  6.115
进样时间 : 2024/03/21 13:33:23 实验者:  xiechaojun
处理时间(V2) : 2024/03/21 14:43:57              处理者:  xiechaojun
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C (FX253)   
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--

图72 氟伐他汀钠缓释片溶出曲线测定HPLC图谱
参比制剂-X0735批(80mg规格)-pH4.5介质-桨法-50转-极限转速-片4
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 打印时间：2024/03/21 14:44:00   1 / 1 

SMF-4060

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

色谱柱 : XB-C18(50mm*4.6mm,5μm)                            流    速: 2.0ml/min
柱    温 : 30℃    波    长: 305nm
数据文件名:  RC$SMF-4060 - 0-68/3-402-2 - cbzj-X0735p-rcqx-pH4.5jz-jf50z-2-80mg-p5-jxzs.lcd
方法文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-20240320rcqx-FX253.lcm
批处理文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-20240320-rcqx-FX253.lcb
样品瓶号 : 2-41
进样体积 : 20 μl                       版本号:  6.115
进样时间 : 2024/03/21 13:37:48 实验者:  xiechaojun
处理时间(V2) : 2024/03/21 14:44:00              处理者:  xiechaojun
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C (FX253)   
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面积%

 100.000 
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高度
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理论塔板数(USP)

 2802 

拖尾因子

 1.249 

分离度(USP)

--

图73 氟伐他汀钠缓释片溶出曲线测定HPLC图谱
参比制剂-X0735批(80mg规格)-pH4.5介质-桨法-50转-极限转速-片5
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 打印时间：2024/03/21 14:44:03   1 / 1 

SMF-4060

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

色谱柱 : XB-C18(50mm*4.6mm,5μm)                            流    速: 2.0ml/min
柱    温 : 30℃    波    长: 305nm
数据文件名:  RC$SMF-4060 - 0-68/3-403-2 - cbzj-X0735p-rcqx-pH4.5jz-jf50z-2-80mg-p6-jxzs.lcd
方法文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-20240320rcqx-FX253.lcm
批处理文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-20240320-rcqx-FX253.lcb
样品瓶号 : 2-50
进样体积 : 20 μl                       版本号:  6.115
进样时间 : 2024/03/21 13:42:11 实验者:  xiechaojun
处理时间(V2) : 2024/03/21 14:44:03              处理者:  xiechaojun
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C (FX253)   
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理论塔板数(USP)
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拖尾因子

 1.248 

分离度(USP)

--

图74 氟伐他汀钠缓释片溶出曲线测定HPLC图谱
参比制剂-X0735批(80mg规格)-pH4.5介质-桨法-50转-极限转速-片6
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 打印时间：2024/03/21 14:44:05   1 / 1 

SMF-4060

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

色谱柱 : XB-C18(50mm*4.6mm,5μm)                            流    速: 2.0ml/min
柱    温 : 30℃    波    长: 305nm
数据文件名:  RC$SMF-4060 - 0-68/3-404-2 - cbzj-X0735p-rcqx-pH4.5jz-jf50z-2-80mg-dz2-1.lcd
方法文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-20240320rcqx-FX253.lcm
批处理文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-20240320-rcqx-FX253.lcb
样品瓶号 : 2-27
进样体积 : 20 μl                       版本号:  6.115
进样时间 : 2024/03/21 13:46:35 实验者:  xiechaojun
处理时间(V2) : 2024/03/21 14:44:05              处理者:  xiechaojun
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C (FX253)   
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理论塔板数(USP)

 2809 

拖尾因子

 1.174 

分离度(USP)

--

图75 氟伐他汀钠缓释片溶出曲线测定HPLC图谱
参比制剂-X0735批(80mg规格)-pH4.5介质-桨法-50转

对照品溶液-2-1 75
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 打印时间：2024/03/21 14:44:08   1 / 1 

SMF-4060

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

色谱柱 : XB-C18(50mm*4.6mm,5μm)                            流    速: 2.0ml/min
柱    温 : 30℃    波    长: 305nm
数据文件名:  RC$SMF-4060 - 0-68/3-405-2 - cbzj-X0735p-rcqx-pH4.5jz-jf50z-2-80mg-dz2-2.lcd
方法文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-20240320rcqx-FX253.lcm
批处理文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-20240320-rcqx-FX253.lcb
样品瓶号 : 2-27
进样体积 : 20 μl                       版本号:  6.115
进样时间 : 2024/03/21 13:50:59 实验者:  xiechaojun
处理时间(V2) : 2024/03/21 14:44:08              处理者:  xiechaojun
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C (FX253)   

min

mV

0.0 0.5 1.0 1.5 2.0 2.5 3.0 3.5 4.0 4.5

-100

0

100

200

300

400

检测器A Ch1 305nm

 
1
 
/
 
2
.
0
6
2
 

检测器A Ch1 305nm
峰号

 1 

总计

保留时间

 2.062 

面积

 1485612 

 1485612 

面积%

 100.000 

 100.000 

高度

 243468 

 243468 
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--

图76 氟伐他汀钠缓释片溶出曲线测定HPLC图谱
参比制剂-X0735批(80mg规格)-pH4.5介质-桨法-50转

对照品溶液-2-2 76
Page 76/114

                                     76 / 114



 打印时间：2024/03/21 14:44:11   1 / 1 

SMF-4060

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

色谱柱 : XB-C18(50mm*4.6mm,5μm)                            流    速: 2.0ml/min
柱    温 : 30℃    波    长: 305nm
数据文件名:  RC$SMF-4060 - 0-68/3-328-2 - zzp-2024022621p-rcqx-pH4.5jz-jf50z-80mg-rj.lcd
方法文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-20240320rcqx-FX253.lcm
批处理文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-20240320-rcqx-FX253.lcb
样品瓶号 : 3-9
进样体积 : 20 μl                       版本号:  6.115
进样时间 : 2024/03/20 20:49:17 实验者:  xiechaojun
处理时间(V2) : 2024/03/21 14:44:10              处理者:  xiechaojun
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C (FX253)   
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图77 氟伐他汀钠缓释片溶出曲线测定HPLC图谱
参比制剂-2024022621批(80mg规格)-pH4.5介质-桨法-50转

溶剂 77
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 打印时间：2024/03/21 14:44:13   1 / 1 

SMF-4060

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

色谱柱 : XB-C18(50mm*4.6mm,5μm)                            流    速: 2.0ml/min
柱    温 : 30℃    波    长: 305nm
数据文件名:  RC$SMF-4060 - 0-68/3-329-2 - zzp-2024022621p-rcqx-pH4.5jz-jf50z-80mg-dz1-1.lcd
方法文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-20240320rcqx-FX253.lcm
批处理文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-20240320-rcqx-FX253.lcb
样品瓶号 : 3-18
进样体积 : 20 μl                       版本号:  6.115
进样时间 : 2024/03/20 20:53:41 实验者:  xiechaojun
处理时间(V2) : 2024/03/21 14:44:13              处理者:  xiechaojun
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C (FX253)   
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拖尾因子

 1.171 
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--

图78 氟伐他汀钠缓释片溶出曲线测定HPLC图谱
自制品-2024022621批(80mg规格)-pH4.5介质-桨法-50转

对照品溶液-1-1 78
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 打印时间：2024/03/21 14:44:16   1 / 1 

SMF-4060

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

色谱柱 : XB-C18(50mm*4.6mm,5μm)                            流    速: 2.0ml/min
柱    温 : 30℃    波    长: 305nm
数据文件名:  RC$SMF-4060 - 0-68/3-330-2 - zzp-2024022621p-rcqx-pH4.5jz-jf50z-80mg-dz1-2.lcd
方法文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-20240320rcqx-FX253.lcm
批处理文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-20240320-rcqx-FX253.lcb
样品瓶号 : 3-18
进样体积 : 20 μl                       版本号:  6.115
进样时间 : 2024/03/20 20:58:04 实验者:  xiechaojun
处理时间(V2) : 2024/03/21 14:44:16              处理者:  xiechaojun
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C (FX253)   
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--

图79 氟伐他汀钠缓释片溶出曲线测定HPLC图谱
自制品-2024022621批(80mg规格)-pH4.5介质-桨法-50转

对照品溶液-1-2 79
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 打印时间：2024/03/21 14:44:19   1 / 1 

SMF-4060

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

色谱柱 : XB-C18(50mm*4.6mm,5μm)                            流    速: 2.0ml/min
柱    温 : 30℃    波    长: 305nm
数据文件名:  RC$SMF-4060 - 0-68/3-331-2 - zzp-2024022621p-rcqx-pH4.5jz-jf50z-80mg-dz1-3.lcd
方法文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-20240320rcqx-FX253.lcm
批处理文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-20240320-rcqx-FX253.lcb
样品瓶号 : 3-18
进样体积 : 20 μl                       版本号:  6.115
进样时间 : 2024/03/20 21:02:27 实验者:  xiechaojun
处理时间(V2) : 2024/03/21 14:44:19              处理者:  xiechaojun
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C (FX253)   
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--

图80 氟伐他汀钠缓释片溶出曲线测定HPLC图谱
自制品-2024022621批(80mg规格)-pH4.5介质-桨法-50转

对照品溶液-1-3 80
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 打印时间：2024/03/21 14:44:22   1 / 1 

SMF-4060

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

色谱柱 : XB-C18(50mm*4.6mm,5μm)                            流    速: 2.0ml/min
柱    温 : 30℃    波    长: 305nm
数据文件名:  RC$SMF-4060 - 0-68/3-332-2 - zzp-2024022621p-rcqx-pH4.5jz-jf50z-80mg-dz1-4.lcd
方法文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-20240320rcqx-FX253.lcm
批处理文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-20240320-rcqx-FX253.lcb
样品瓶号 : 3-18
进样体积 : 20 μl                       版本号:  6.115
进样时间 : 2024/03/20 21:06:50 实验者:  xiechaojun
处理时间(V2) : 2024/03/21 14:44:21              处理者:  xiechaojun
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C (FX253)   
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--

图81 氟伐他汀钠缓释片溶出曲线测定HPLC图谱
自制品-2024022621批(80mg规格)-pH4.5介质-桨法-50转

对照品溶液-1-4 81
Page 81/114

                                     81 / 114



 打印时间：2024/03/21 14:44:24   1 / 1 

SMF-4060

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

色谱柱 : XB-C18(50mm*4.6mm,5μm)                            流    速: 2.0ml/min
柱    温 : 30℃    波    长: 305nm
数据文件名:  RC$SMF-4060 - 0-68/3-333-2 - zzp-2024022621p-rcqx-pH4.5jz-jf50z-80mg-dz1-5.lcd
方法文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-20240320rcqx-FX253.lcm
批处理文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-20240320-rcqx-FX253.lcb
样品瓶号 : 3-18
进样体积 : 20 μl                       版本号:  6.115
进样时间 : 2024/03/20 21:11:14 实验者:  xiechaojun
处理时间(V2) : 2024/03/21 14:44:24              处理者:  xiechaojun
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C (FX253)   
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--

图82 氟伐他汀钠缓释片溶出曲线测定HPLC图谱
自制品-2024022621批(80mg规格)-pH4.5介质-桨法-50转

对照品溶液-1-5 82
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 打印时间：2024/03/21 14:44:27   1 / 1 

SMF-4060

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

色谱柱 : XB-C18(50mm*4.6mm,5μm)                            流    速: 2.0ml/min
柱    温 : 30℃    波    长: 305nm
数据文件名:  RC$SMF-4060 - 0-68/3-334-2 - zzp-2024022621p-rcqx-pH4.5jz-jf50z-80mg-p1-4h.lcd
方法文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-20240320rcqx-FX253.lcm
批处理文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-20240320-rcqx-FX253.lcb
样品瓶号 : 3-1
进样体积 : 20 μl                       版本号:  6.115
进样时间 : 2024/03/20 21:26:05 实验者:  xiechaojun
处理时间(V2) : 2024/03/21 14:44:27              处理者:  xiechaojun
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C (FX253)   
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理论塔板数(USP)

 2824 

拖尾因子

 1.174 

分离度(USP)

--

图83 氟伐他汀钠缓释片溶出曲线测定HPLC图谱
自制品-2024022621批(80mg规格)-pH4.5介质-桨法-50转-240min-片1

供试品溶液-1 83
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 打印时间：2024/03/21 14:44:30   1 / 1 

SMF-4060

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

色谱柱 : XB-C18(50mm*4.6mm,5μm)                            流    速: 2.0ml/min
柱    温 : 30℃    波    长: 305nm
数据文件名:  RC$SMF-4060 - 0-68/3-335-2 - zzp-2024022621p-rcqx-pH4.5jz-jf50z-80mg-p2-4h.lcd
方法文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-20240320rcqx-FX253.lcm
批处理文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-20240320-rcqx-FX253.lcb
样品瓶号 : 3-10
进样体积 : 20 μl                       版本号:  6.115
进样时间 : 2024/03/20 21:30:29 实验者:  xiechaojun
处理时间(V2) : 2024/03/21 14:44:30              处理者:  xiechaojun
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C (FX253)   
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--

图84 氟伐他汀钠缓释片溶出曲线测定HPLC图谱
自制品-2024022621批(80mg规格)-pH4.5介质-桨法-50转-240min-片2
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 打印时间：2024/03/21 14:44:33   1 / 1 

SMF-4060

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

色谱柱 : XB-C18(50mm*4.6mm,5μm)                            流    速: 2.0ml/min
柱    温 : 30℃    波    长: 305nm
数据文件名:  RC$SMF-4060 - 0-68/3-336-2 - zzp-2024022621p-rcqx-pH4.5jz-jf50z-80mg-p3-4h.lcd
方法文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-20240320rcqx-FX253.lcm
批处理文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-20240320-rcqx-FX253.lcb
样品瓶号 : 3-19
进样体积 : 20 μl                       版本号:  6.115
进样时间 : 2024/03/20 21:34:51 实验者:  xiechaojun
处理时间(V2) : 2024/03/21 14:44:32              处理者:  xiechaojun
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C (FX253)   
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 2.101 

面积

 235408 

 235408 

面积%

 100.000 

 100.000 

高度

 37761 

 37761 

理论塔板数(USP)

 2828 

拖尾因子

 1.176 

分离度(USP)

--

图85 氟伐他汀钠缓释片溶出曲线测定HPLC图谱
自制品-2024022621批(80mg规格)-pH4.5介质-桨法-50转-240min-片3
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 打印时间：2024/03/21 14:44:36   1 / 1 

SMF-4060

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

色谱柱 : XB-C18(50mm*4.6mm,5μm)                            流    速: 2.0ml/min
柱    温 : 30℃    波    长: 305nm
数据文件名:  RC$SMF-4060 - 0-68/3-337-2 - zzp-2024022621p-rcqx-pH4.5jz-jf50z-80mg-p4-4h.lcd
方法文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-20240320rcqx-FX253.lcm
批处理文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-20240320-rcqx-FX253.lcb
样品瓶号 : 3-28
进样体积 : 20 μl                       版本号:  6.115
进样时间 : 2024/03/20 21:39:14 实验者:  xiechaojun
处理时间(V2) : 2024/03/21 14:44:36              处理者:  xiechaojun
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C (FX253)   
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面积%

 100.000 

 100.000 

高度
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 38104 

理论塔板数(USP)

 2828 

拖尾因子

 1.174 

分离度(USP)

--

图86 氟伐他汀钠缓释片溶出曲线测定HPLC图谱
自制品-2024022621批(80mg规格)-pH4.5介质-桨法-50转-240min-片4
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 打印时间：2024/03/21 14:44:39   1 / 1 

SMF-4060

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

色谱柱 : XB-C18(50mm*4.6mm,5μm)                            流    速: 2.0ml/min
柱    温 : 30℃    波    长: 305nm
数据文件名:  RC$SMF-4060 - 0-68/3-338-2 - zzp-2024022621p-rcqx-pH4.5jz-jf50z-80mg-p5-4h.lcd
方法文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-20240320rcqx-FX253.lcm
批处理文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-20240320-rcqx-FX253.lcb
样品瓶号 : 3-37
进样体积 : 20 μl                       版本号:  6.115
进样时间 : 2024/03/20 21:43:37 实验者:  xiechaojun
处理时间(V2) : 2024/03/21 14:44:39              处理者:  xiechaojun
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C (FX253)   
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保留时间

 2.102 

面积
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面积%

 100.000 

 100.000 

高度

 27085 

 27085 

理论塔板数(USP)

 2834 

拖尾因子

 1.174 

分离度(USP)

--

图87 氟伐他汀钠缓释片溶出曲线测定HPLC图谱
自制品-2024022621批(80mg规格)-pH4.5介质-桨法-50转-240min-片5
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 打印时间：2024/03/21 14:44:42   1 / 1 

SMF-4060

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

色谱柱 : XB-C18(50mm*4.6mm,5μm)                            流    速: 2.0ml/min
柱    温 : 30℃    波    长: 305nm
数据文件名:  RC$SMF-4060 - 0-68/3-339-2 - zzp-2024022621p-rcqx-pH4.5jz-jf50z-80mg-p6-4h.lcd
方法文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-20240320rcqx-FX253.lcm
批处理文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-20240320-rcqx-FX253.lcb
样品瓶号 : 3-46
进样体积 : 20 μl                       版本号:  6.115
进样时间 : 2024/03/20 21:48:00 实验者:  xiechaojun
处理时间(V2) : 2024/03/21 14:44:42              处理者:  xiechaojun
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C (FX253)   
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面积%

 100.000 

 100.000 
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 41486 

 41486 

理论塔板数(USP)

 2825 

拖尾因子

 1.175 

分离度(USP)

--

图88 氟伐他汀钠缓释片溶出曲线测定HPLC图谱
自制品-2024022621批(80mg规格)-pH4.5介质-桨法-50转-240min-片6

供试品溶液-1 88
Page 88/114

                                     88 / 114



 打印时间：2024/03/21 14:44:45   1 / 1 

SMF-4060

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

色谱柱 : XB-C18(50mm*4.6mm,5μm)                            流    速: 2.0ml/min
柱    温 : 30℃    波    长: 305nm
数据文件名:  RC$SMF-4060 - 0-68/3-340-2 - zzp-2024022621p-rcqx-pH4.5jz-jf50z-80mg-p1-8h.lcd
方法文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-20240320rcqx-FX253.lcm
批处理文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-20240320-rcqx-FX253.lcb
样品瓶号 : 3-2
进样体积 : 20 μl                       版本号:  6.115
进样时间 : 2024/03/20 21:52:23 实验者:  xiechaojun
处理时间(V2) : 2024/03/21 14:44:44              处理者:  xiechaojun
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C (FX253)   
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面积%
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 59408 
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理论塔板数(USP)

 2818 

拖尾因子

 1.178 

分离度(USP)

--

图89 氟伐他汀钠缓释片溶出曲线测定HPLC图谱
自制品-2024022621批(80mg规格)-pH4.5介质-桨法-50转-480min-片1
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 打印时间：2024/03/21 14:44:48   1 / 1 

SMF-4060

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

色谱柱 : XB-C18(50mm*4.6mm,5μm)                            流    速: 2.0ml/min
柱    温 : 30℃    波    长: 305nm
数据文件名:  RC$SMF-4060 - 0-68/3-341-2 - zzp-2024022621p-rcqx-pH4.5jz-jf50z-80mg-p2-8h.lcd
方法文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-20240320rcqx-FX253.lcm
批处理文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-20240320-rcqx-FX253.lcb
样品瓶号 : 3-11
进样体积 : 20 μl                       版本号:  6.115
进样时间 : 2024/03/20 21:56:47 实验者:  xiechaojun
处理时间(V2) : 2024/03/21 14:44:47              处理者:  xiechaojun
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C (FX253)   
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面积%
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高度
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理论塔板数(USP)

 2826 

拖尾因子

 1.183 

分离度(USP)

--

图90 氟伐他汀钠缓释片溶出曲线测定HPLC图谱
自制品-2024022621批(80mg规格)-pH4.5介质-桨法-50转-480min-片2
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 打印时间：2024/03/21 14:44:50   1 / 1 

SMF-4060

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

色谱柱 : XB-C18(50mm*4.6mm,5μm)                            流    速: 2.0ml/min
柱    温 : 30℃    波    长: 305nm
数据文件名:  RC$SMF-4060 - 0-68/3-342-2 - zzp-2024022621p-rcqx-pH4.5jz-jf50z-80mg-p3-8h.lcd
方法文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-20240320rcqx-FX253.lcm
批处理文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-20240320-rcqx-FX253.lcb
样品瓶号 : 3-20
进样体积 : 20 μl                       版本号:  6.115
进样时间 : 2024/03/20 22:01:10 实验者:  xiechaojun
处理时间(V2) : 2024/03/21 14:44:50              处理者:  xiechaojun
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C (FX253)   
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理论塔板数(USP)

 2829 

拖尾因子

 1.181 

分离度(USP)

--

图91 氟伐他汀钠缓释片溶出曲线测定HPLC图谱
自制品-2024022621批(80mg规格)-pH4.5介质-桨法-50转-480min-片3
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 打印时间：2024/03/21 14:44:53   1 / 1 

SMF-4060

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

色谱柱 : XB-C18(50mm*4.6mm,5μm)                            流    速: 2.0ml/min
柱    温 : 30℃    波    长: 305nm
数据文件名:  RC$SMF-4060 - 0-68/3-343-2 - zzp-2024022621p-rcqx-pH4.5jz-jf50z-80mg-p4-8h.lcd
方法文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-20240320rcqx-FX253.lcm
批处理文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-20240320-rcqx-FX253.lcb
样品瓶号 : 3-29
进样体积 : 20 μl                       版本号:  6.115
进样时间 : 2024/03/20 22:05:33 实验者:  xiechaojun
处理时间(V2) : 2024/03/21 14:44:53              处理者:  xiechaojun
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C (FX253)   
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理论塔板数(USP)

 2826 

拖尾因子

 1.179 

分离度(USP)

--

图92 氟伐他汀钠缓释片溶出曲线测定HPLC图谱
自制品-2024022621批(80mg规格)-pH4.5介质-桨法-50转-480min-片4
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 打印时间：2024/03/21 14:44:56   1 / 1 

SMF-4060

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

色谱柱 : XB-C18(50mm*4.6mm,5μm)                            流    速: 2.0ml/min
柱    温 : 30℃    波    长: 305nm
数据文件名:  RC$SMF-4060 - 0-68/3-344-2 - zzp-2024022621p-rcqx-pH4.5jz-jf50z-80mg-p5-8h.lcd
方法文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-20240320rcqx-FX253.lcm
批处理文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-20240320-rcqx-FX253.lcb
样品瓶号 : 3-38
进样体积 : 20 μl                       版本号:  6.115
进样时间 : 2024/03/20 22:09:55 实验者:  xiechaojun
处理时间(V2) : 2024/03/21 14:44:56              处理者:  xiechaojun
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C (FX253)   
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面积%

 100.000 

 100.000 
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理论塔板数(USP)

 2827 

拖尾因子

 1.180 

分离度(USP)

--

图93 氟伐他汀钠缓释片溶出曲线测定HPLC图谱
自制品-2024022621批(80mg规格)-pH4.5介质-桨法-50转-480min-片5
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 打印时间：2024/03/21 14:44:59   1 / 1 

SMF-4060

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

色谱柱 : XB-C18(50mm*4.6mm,5μm)                            流    速: 2.0ml/min
柱    温 : 30℃    波    长: 305nm
数据文件名:  RC$SMF-4060 - 0-68/3-345-2 - zzp-2024022621p-rcqx-pH4.5jz-jf50z-80mg-p6-8h.lcd
方法文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-20240320rcqx-FX253.lcm
批处理文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-20240320-rcqx-FX253.lcb
样品瓶号 : 3-47
进样体积 : 20 μl                       版本号:  6.115
进样时间 : 2024/03/20 22:14:19 实验者:  xiechaojun
处理时间(V2) : 2024/03/21 14:44:59              处理者:  xiechaojun
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C (FX253)   
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面积%

 100.000 

 100.000 

高度
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理论塔板数(USP)

 2826 

拖尾因子

 1.180 

分离度(USP)

--

图94 氟伐他汀钠缓释片溶出曲线测定HPLC图谱
自制品-2024022621批(80mg规格)-pH4.5介质-桨法-50转-480min-片6
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 打印时间：2024/03/21 14:45:02   1 / 1 

SMF-4060

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

色谱柱 : XB-C18(50mm*4.6mm,5μm)                            流    速: 2.0ml/min
柱    温 : 30℃    波    长: 305nm
数据文件名:  RC$SMF-4060 - 0-68/3-346-2 - zzp-2024022621p-rcqx-pH4.5jz-jf50z-80mg-p1-12h.lcd
方法文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-20240320rcqx-FX253.lcm
批处理文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-20240320-rcqx-FX253.lcb
样品瓶号 : 3-3
进样体积 : 20 μl                       版本号:  6.115
进样时间 : 2024/03/20 22:18:42 实验者:  xiechaojun
处理时间(V2) : 2024/03/21 14:45:01              处理者:  xiechaojun
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C (FX253)   
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面积%
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 100.000 

高度

 80921 
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理论塔板数(USP)

 2820 

拖尾因子

 1.187 

分离度(USP)

--

图95 氟伐他汀钠缓释片溶出曲线测定HPLC图谱
自制品-2024022621批(80mg规格)-pH4.5介质-桨法-50转-720min-片1
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 打印时间：2024/03/21 14:45:05   1 / 1 

SMF-4060

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

色谱柱 : XB-C18(50mm*4.6mm,5μm)                            流    速: 2.0ml/min
柱    温 : 30℃    波    长: 305nm
数据文件名:  RC$SMF-4060 - 0-68/3-347-2 - zzp-2024022621p-rcqx-pH4.5jz-jf50z-80mg-p2-12h.lcd
方法文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-20240320rcqx-FX253.lcm
批处理文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-20240320-rcqx-FX253.lcb
样品瓶号 : 3-12
进样体积 : 20 μl                       版本号:  6.115
进样时间 : 2024/03/20 22:23:06 实验者:  xiechaojun
处理时间(V2) : 2024/03/21 14:45:04              处理者:  xiechaojun
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C (FX253)   
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面积%
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理论塔板数(USP)

 2828 

拖尾因子

 1.188 

分离度(USP)

--

图96 氟伐他汀钠缓释片溶出曲线测定HPLC图谱
自制品-2024022621批(80mg规格)-pH4.5介质-桨法-50转-720min-片2
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 打印时间：2024/03/21 14:45:08   1 / 1 

SMF-4060

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

色谱柱 : XB-C18(50mm*4.6mm,5μm)                            流    速: 2.0ml/min
柱    温 : 30℃    波    长: 305nm
数据文件名:  RC$SMF-4060 - 0-68/3-348-2 - zzp-2024022621p-rcqx-pH4.5jz-jf50z-80mg-p3-12h.lcd
方法文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-20240320rcqx-FX253.lcm
批处理文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-20240320-rcqx-FX253.lcb
样品瓶号 : 3-21
进样体积 : 20 μl                       版本号:  6.115
进样时间 : 2024/03/20 22:27:30 实验者:  xiechaojun
处理时间(V2) : 2024/03/21 14:45:07              处理者:  xiechaojun
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C (FX253)   
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 561849 

 561849 

面积%
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高度

 90272 

 90272 

理论塔板数(USP)

 2835 

拖尾因子

 1.192 

分离度(USP)

--

图97 氟伐他汀钠缓释片溶出曲线测定HPLC图谱
自制品-2024022621批(80mg规格)-pH4.5介质-桨法-50转-720min-片3
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 打印时间：2024/03/21 14:45:11   1 / 1 

SMF-4060

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

色谱柱 : XB-C18(50mm*4.6mm,5μm)                            流    速: 2.0ml/min
柱    温 : 30℃    波    长: 305nm
数据文件名:  RC$SMF-4060 - 0-68/3-349-2 - zzp-2024022621p-rcqx-pH4.5jz-jf50z-80mg-p4-12h.lcd
方法文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-20240320rcqx-FX253.lcm
批处理文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-20240320-rcqx-FX253.lcb
样品瓶号 : 3-30
进样体积 : 20 μl                       版本号:  6.115
进样时间 : 2024/03/20 22:31:54 实验者:  xiechaojun
处理时间(V2) : 2024/03/21 14:45:10              处理者:  xiechaojun
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C (FX253)   

min

mV

0.0 0.5 1.0 1.5 2.0 2.5 3.0 3.5 4.0 4.5

-100

0

100

200

300

400

检测器A Ch1 305nm

 
1
 
/
 
2
.
1
0
1
 

检测器A Ch1 305nm
峰号

 1 

总计

保留时间

 2.101 

面积

 601395 

 601395 

面积%

 100.000 

 100.000 
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理论塔板数(USP)

 2822 

拖尾因子

 1.188 

分离度(USP)

--

图98 氟伐他汀钠缓释片溶出曲线测定HPLC图谱
自制品-2024022621批(80mg规格)-pH4.5介质-桨法-50转-720min-片4
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 打印时间：2024/03/21 14:45:13   1 / 1 

SMF-4060

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

色谱柱 : XB-C18(50mm*4.6mm,5μm)                            流    速: 2.0ml/min
柱    温 : 30℃    波    长: 305nm
数据文件名:  RC$SMF-4060 - 0-68/3-350-2 - zzp-2024022621p-rcqx-pH4.5jz-jf50z-80mg-p5-12h.lcd
方法文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-20240320rcqx-FX253.lcm
批处理文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-20240320-rcqx-FX253.lcb
样品瓶号 : 3-39
进样体积 : 20 μl                       版本号:  6.115
进样时间 : 2024/03/20 22:36:17 实验者:  xiechaojun
处理时间(V2) : 2024/03/21 14:45:13              处理者:  xiechaojun
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C (FX253)   
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面积%
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理论塔板数(USP)

 2839 

拖尾因子

 1.187 

分离度(USP)

--

图99 氟伐他汀钠缓释片溶出曲线测定HPLC图谱
自制品-2024022621批(80mg规格)-pH4.5介质-桨法-50转-720min-片5
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 打印时间：2024/03/21 14:45:16   1 / 1 

SMF-4060

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

色谱柱 : XB-C18(50mm*4.6mm,5μm)                            流    速: 2.0ml/min
柱    温 : 30℃    波    长: 305nm
数据文件名:  RC$SMF-4060 - 0-68/3-351-2 - zzp-2024022621p-rcqx-pH4.5jz-jf50z-80mg-p6-12h.lcd
方法文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-20240320rcqx-FX253.lcm
批处理文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-20240320-rcqx-FX253.lcb
样品瓶号 : 3-48
进样体积 : 20 μl                       版本号:  6.115
进样时间 : 2024/03/20 22:40:40 实验者:  xiechaojun
处理时间(V2) : 2024/03/21 14:45:16              处理者:  xiechaojun
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C (FX253)   
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理论塔板数(USP)

 2826 

拖尾因子

 1.189 

分离度(USP)

--

图100 氟伐他汀钠缓释片溶出曲线测定HPLC图谱
自制品-2024022621批(80mg规格)-pH4.5介质-桨法-50转-720min-片6

供试品溶液-1 100
Page 100/114

                                    100 / 114



 打印时间：2024/03/21 14:45:19   1 / 1 

SMF-4060

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

色谱柱 : XB-C18(50mm*4.6mm,5μm)                            流    速: 2.0ml/min
柱    温 : 30℃    波    长: 305nm
数据文件名:  RC$SMF-4060 - 0-68/3-352-2 - zzp-2024022621p-rcqx-pH4.5jz-jf50z-80mg-p1-24h.lcd
方法文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-20240320rcqx-FX253.lcm
批处理文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-20240320-rcqx-FX253.lcb
样品瓶号 : 3-4
进样体积 : 20 μl                       版本号:  6.115
进样时间 : 2024/03/20 22:45:03 实验者:  xiechaojun
处理时间(V2) : 2024/03/21 14:45:19              处理者:  xiechaojun
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C (FX253)   
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理论塔板数(USP)

 2825 

拖尾因子

 1.228 

分离度(USP)

--

图101 氟伐他汀钠缓释片溶出曲线测定HPLC图谱
自制品-2024022621批(80mg规格)-pH4.5介质-桨法-50转-1440min-片1
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 打印时间：2024/03/21 14:45:22   1 / 1 

SMF-4060

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

色谱柱 : XB-C18(50mm*4.6mm,5μm)                            流    速: 2.0ml/min
柱    温 : 30℃    波    长: 305nm
数据文件名:  RC$SMF-4060 - 0-68/3-353-2 - zzp-2024022621p-rcqx-pH4.5jz-jf50z-80mg-p2-24h.lcd
方法文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-20240320rcqx-FX253.lcm
批处理文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-20240320-rcqx-FX253.lcb
样品瓶号 : 3-13
进样体积 : 20 μl                       版本号:  6.115
进样时间 : 2024/03/20 22:49:26 实验者:  xiechaojun
处理时间(V2) : 2024/03/21 14:45:22              处理者:  xiechaojun
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C (FX253)   
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理论塔板数(USP)

 2829 

拖尾因子

 1.229 

分离度(USP)

--

图102 氟伐他汀钠缓释片溶出曲线测定HPLC图谱
自制品-2024022621批(80mg规格)-pH4.5介质-桨法-50转-1440min-片2
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 打印时间：2024/03/21 14:45:25   1 / 1 

SMF-4060

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

色谱柱 : XB-C18(50mm*4.6mm,5μm)                            流    速: 2.0ml/min
柱    温 : 30℃    波    长: 305nm
数据文件名:  RC$SMF-4060 - 0-68/3-354-2 - zzp-2024022621p-rcqx-pH4.5jz-jf50z-80mg-p3-24h.lcd
方法文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-20240320rcqx-FX253.lcm
批处理文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-20240320-rcqx-FX253.lcb
样品瓶号 : 3-22
进样体积 : 20 μl                       版本号:  6.115
进样时间 : 2024/03/20 22:53:49 实验者:  xiechaojun
处理时间(V2) : 2024/03/21 14:45:25              处理者:  xiechaojun
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C (FX253)   
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理论塔板数(USP)
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拖尾因子
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分离度(USP)

--

图103 氟伐他汀钠缓释片溶出曲线测定HPLC图谱
自制品-2024022621批(80mg规格)-pH4.5介质-桨法-50转-1440min-片3
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 打印时间：2024/03/21 14:45:29   1 / 1 

SMF-4060

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

色谱柱 : XB-C18(50mm*4.6mm,5μm)                            流    速: 2.0ml/min
柱    温 : 30℃    波    长: 305nm
数据文件名:  RC$SMF-4060 - 0-68/3-355-2 - zzp-2024022621p-rcqx-pH4.5jz-jf50z-80mg-p4-24h.lcd
方法文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-20240320rcqx-FX253.lcm
批处理文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-20240320-rcqx-FX253.lcb
样品瓶号 : 3-31
进样体积 : 20 μl                       版本号:  6.115
进样时间 : 2024/03/20 22:58:13 实验者:  xiechaojun
处理时间(V2) : 2024/03/21 14:45:28              处理者:  xiechaojun
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C (FX253)   
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理论塔板数(USP)
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拖尾因子
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分离度(USP)

--

图104 氟伐他汀钠缓释片溶出曲线测定HPLC图谱
自制品-2024022621批(80mg规格)-pH4.5介质-桨法-50转-1440min-片4
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 打印时间：2024/03/21 14:45:32   1 / 1 

SMF-4060

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

色谱柱 : XB-C18(50mm*4.6mm,5μm)                            流    速: 2.0ml/min
柱    温 : 30℃    波    长: 305nm
数据文件名:  RC$SMF-4060 - 0-68/3-356-2 - zzp-2024022621p-rcqx-pH4.5jz-jf50z-80mg-p5-24h.lcd
方法文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-20240320rcqx-FX253.lcm
批处理文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-20240320-rcqx-FX253.lcb
样品瓶号 : 3-40
进样体积 : 20 μl                       版本号:  6.115
进样时间 : 2024/03/20 23:02:36 实验者:  xiechaojun
处理时间(V2) : 2024/03/21 14:45:31              处理者:  xiechaojun
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C (FX253)   
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检测器A Ch1 305nm
峰号

 1 

总计

保留时间

 2.105 

面积

 673260 

 673260 

面积%

 100.000 

 100.000 

高度

 107093 

 107093 

理论塔板数(USP)

 2830 

拖尾因子
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分离度(USP)

--

图105 氟伐他汀钠缓释片溶出曲线测定HPLC图谱
自制品-2024022621批(80mg规格)-pH4.5介质-桨法-50转-1440min-片5
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 打印时间：2024/03/21 14:45:35   1 / 1 

SMF-4060

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

色谱柱 : XB-C18(50mm*4.6mm,5μm)                            流    速: 2.0ml/min
柱    温 : 30℃    波    长: 305nm
数据文件名:  RC$SMF-4060 - 0-68/3-357-2 - zzp-2024022621p-rcqx-pH4.5jz-jf50z-80mg-p6-24h.lcd
方法文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-20240320rcqx-FX253.lcm
批处理文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-20240320-rcqx-FX253.lcb
样品瓶号 : 3-49
进样体积 : 20 μl                       版本号:  6.115
进样时间 : 2024/03/20 23:06:59 实验者:  xiechaojun
处理时间(V2) : 2024/03/21 14:45:34              处理者:  xiechaojun
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C (FX253)   
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理论塔板数(USP)
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拖尾因子

 1.234 

分离度(USP)

--

图106 氟伐他汀钠缓释片溶出曲线测定HPLC图谱
自制品-2024022621批(80mg规格)-pH4.5介质-桨法-50转-1440min-片6
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 打印时间：2024/03/21 14:45:38   1 / 1 

SMF-4060

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

色谱柱 : XB-C18(50mm*4.6mm,5μm)                            流    速: 2.0ml/min
柱    温 : 30℃    波    长: 305nm
数据文件名:  RC$SMF-4060 - 0-68/3-358-2 - zzp-2024022621p-rcqx-pH4.5jz-jf50z-80mg-p1-jxzs.lcd
方法文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-20240320rcqx-FX253.lcm
批处理文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-20240320-rcqx-FX253.lcb
样品瓶号 : 3-5
进样体积 : 20 μl                       版本号:  6.115
进样时间 : 2024/03/20 23:11:22 实验者:  xiechaojun
处理时间(V2) : 2024/03/21 14:45:37              处理者:  xiechaojun
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C (FX253)   
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理论塔板数(USP)

 2822 

拖尾因子

 1.236 

分离度(USP)

--

图107 氟伐他汀钠缓释片溶出曲线测定HPLC图谱
自制品-2024022621批(80mg规格)-pH4.5介质-桨法-50转-极限转速-片1
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 打印时间：2024/03/21 14:45:41   1 / 1 

SMF-4060

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

色谱柱 : XB-C18(50mm*4.6mm,5μm)                            流    速: 2.0ml/min
柱    温 : 30℃    波    长: 305nm
数据文件名:  RC$SMF-4060 - 0-68/3-359-2 - zzp-2024022621p-rcqx-pH4.5jz-jf50z-80mg-p2-jxzs.lcd
方法文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-20240320rcqx-FX253.lcm
批处理文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-20240320-rcqx-FX253.lcb
样品瓶号 : 3-14
进样体积 : 20 μl                       版本号:  6.115
进样时间 : 2024/03/20 23:15:45 实验者:  xiechaojun
处理时间(V2) : 2024/03/21 14:45:40              处理者:  xiechaojun
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C (FX253)   
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理论塔板数(USP)

 2825 

拖尾因子

 1.230 

分离度(USP)

--

图108 氟伐他汀钠缓释片溶出曲线测定HPLC图谱
自制品-2024022621批(80mg规格)-pH4.5介质-桨法-50转-极限转速-片2
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 打印时间：2024/03/21 14:45:44   1 / 1 

SMF-4060

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

色谱柱 : XB-C18(50mm*4.6mm,5μm)                            流    速: 2.0ml/min
柱    温 : 30℃    波    长: 305nm
数据文件名:  RC$SMF-4060 - 0-68/3-360-2 - zzp-2024022621p-rcqx-pH4.5jz-jf50z-80mg-p3-jxzs.lcd
方法文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-20240320rcqx-FX253.lcm
批处理文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-20240320-rcqx-FX253.lcb
样品瓶号 : 3-23
进样体积 : 20 μl                       版本号:  6.115
进样时间 : 2024/03/20 23:20:07 实验者:  xiechaojun
处理时间(V2) : 2024/03/21 14:45:43              处理者:  xiechaojun
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C (FX253)   
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检测器A Ch1 305nm
峰号

 1 

总计

保留时间

 2.102 

面积

 911210 

 911210 

面积%

 100.000 

 100.000 

高度

 144700 

 144700 

理论塔板数(USP)

 2835 

拖尾因子

 1.248 

分离度(USP)

--

图109 氟伐他汀钠缓释片溶出曲线测定HPLC图谱
自制品-2024022621批(80mg规格)-pH4.5介质-桨法-50转-极限转速-片3
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 打印时间：2024/03/21 14:45:47   1 / 1 

SMF-4060

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

色谱柱 : XB-C18(50mm*4.6mm,5μm)                            流    速: 2.0ml/min
柱    温 : 30℃    波    长: 305nm
数据文件名:  RC$SMF-4060 - 0-68/3-361-2 - zzp-2024022621p-rcqx-pH4.5jz-jf50z-80mg-p4-jxzs.lcd
方法文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-20240320rcqx-FX253.lcm
批处理文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-20240320-rcqx-FX253.lcb
样品瓶号 : 3-32
进样体积 : 20 μl                       版本号:  6.115
进样时间 : 2024/03/20 23:24:30 实验者:  xiechaojun
处理时间(V2) : 2024/03/21 14:45:46              处理者:  xiechaojun
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C (FX253)   
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检测器A Ch1 305nm
峰号

 1 

总计

保留时间

 2.106 

面积

 1160442 

 1160442 

面积%

 100.000 

 100.000 

高度

 184748 

 184748 

理论塔板数(USP)

 2828 

拖尾因子

 1.231 

分离度(USP)

--

图110 氟伐他汀钠缓释片溶出曲线测定HPLC图谱
自制品-2024022621批(80mg规格)-pH4.5介质-桨法-50转-极限转速-片4

供试品溶液-1 110
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 打印时间：2024/03/21 14:45:49   1 / 1 

SMF-4060

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

色谱柱 : XB-C18(50mm*4.6mm,5μm)                            流    速: 2.0ml/min
柱    温 : 30℃    波    长: 305nm
数据文件名:  RC$SMF-4060 - 0-68/3-362-2 - zzp-2024022621p-rcqx-pH4.5jz-jf50z-80mg-p5-jxzs.lcd
方法文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-20240320rcqx-FX253.lcm
批处理文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-20240320-rcqx-FX253.lcb
样品瓶号 : 3-41
进样体积 : 20 μl                       版本号:  6.115
进样时间 : 2024/03/20 23:28:53 实验者:  xiechaojun
处理时间(V2) : 2024/03/21 14:45:49              处理者:  xiechaojun
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C (FX253)   

min

mV

0.0 0.5 1.0 1.5 2.0 2.5 3.0 3.5 4.0 4.5

-100

0

100

200

300

400

检测器A Ch1 305nm

 
1
 
/
 
2
.
1
0
7
 

检测器A Ch1 305nm
峰号

 1 

总计

保留时间

 2.107 

面积

 787967 
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面积%

 100.000 

 100.000 

高度

 124971 

 124971 

理论塔板数(USP)

 2828 

拖尾因子

 1.243 

分离度(USP)

--

图111 氟伐他汀钠缓释片溶出曲线测定HPLC图谱
自制品-2024022621批(80mg规格)-pH4.5介质-桨法-50转-极限转速-片5
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 打印时间：2024/03/21 14:45:52   1 / 1 

SMF-4060

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

色谱柱 : XB-C18(50mm*4.6mm,5μm)                            流    速: 2.0ml/min
柱    温 : 30℃    波    长: 305nm
数据文件名:  RC$SMF-4060 - 0-68/3-363-2 - zzp-2024022621p-rcqx-pH4.5jz-jf50z-80mg-p6-jxzs.lcd
方法文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-20240320rcqx-FX253.lcm
批处理文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-20240320-rcqx-FX253.lcb
样品瓶号 : 3-50
进样体积 : 20 μl                       版本号:  6.115
进样时间 : 2024/03/20 23:33:15 实验者:  xiechaojun
处理时间(V2) : 2024/03/21 14:45:52              处理者:  xiechaojun
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C (FX253)   
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检测器A Ch1 305nm
峰号

 1 

总计

保留时间

 2.108 

面积

 1168925 

 1168925 

面积%

 100.000 

 100.000 

高度

 185186 

 185186 

理论塔板数(USP)

 2830 

拖尾因子

 1.239 

分离度(USP)

--

图112 氟伐他汀钠缓释片溶出曲线测定HPLC图谱
自制品-2024022621批(80mg规格)-pH4.5介质-桨法-50转-极限转速-片6
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 打印时间：2024/03/21 14:45:55   1 / 1 

SMF-4060

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

色谱柱 : XB-C18(50mm*4.6mm,5μm)                            流    速: 2.0ml/min
柱    温 : 30℃    波    长: 305nm
数据文件名:  RC$SMF-4060 - 0-68/3-364-2 - zzp-2024022621p-rcqx-pH4.5jz-jf50z-80mg-dz2-1.lcd
方法文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-20240320rcqx-FX253.lcm
批处理文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-20240320-rcqx-FX253.lcb
样品瓶号 : 3-27
进样体积 : 20 μl                       版本号:  6.115
进样时间 : 2024/03/20 23:37:39 实验者:  xiechaojun
处理时间(V2) : 2024/03/21 14:45:55              处理者:  xiechaojun
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C (FX253)   
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检测器A Ch1 305nm
峰号
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保留时间

 2.109 

面积
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面积%

 100.000 

 100.000 

高度

 236107 

 236107 

理论塔板数(USP)

 2838 

拖尾因子

 1.176 

分离度(USP)

--

图113 氟伐他汀钠缓释片溶出曲线测定HPLC图谱
自制品-2024022621批(80mg规格)-pH4.5介质-桨法-50转

对照品溶液-2-1 113
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 打印时间：2024/03/21 14:45:58   1 / 1 

SMF-4060

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

色谱柱 : XB-C18(50mm*4.6mm,5μm)                            流    速: 2.0ml/min
柱    温 : 30℃    波    长: 305nm
数据文件名:  RC$SMF-4060 - 0-68/3-365-2 - zzp-2024022621p-rcqx-pH4.5jz-jf50z-80mg-dz2-2.lcd
方法文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-20240320rcqx-FX253.lcm
批处理文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-20240320-rcqx-FX253.lcb
样品瓶号 : 3-27
进样体积 : 20 μl                       版本号:  6.115
进样时间 : 2024/03/20 23:42:02 实验者:  xiechaojun
处理时间(V2) : 2024/03/21 14:45:58              处理者:  xiechaojun
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C (FX253)   
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检测器A Ch1 305nm
峰号

 1 

总计

保留时间

 2.109 

面积

 1476928 

 1476928 

面积%

 100.000 

 100.000 

高度

 236115 

 236115 

理论塔板数(USP)

 2834 

拖尾因子

 1.175 

分离度(USP)

--

图114 氟伐他汀钠缓释片溶出曲线测定HPLC图谱
自制品-2024022621批(80mg规格)-pH4.5介质-桨法-50转

对照品溶液-2-2 114
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