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<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

SMF-356
色谱柱: XB-C18(50mm*4.6mm,5μm) 流    速: 1.5ml/min
柱    温: 30℃ 波    长: 247nm
数据文件名:  RC$SMF-356 - 28-1/28-1-1 - zzp-24040901-1p-rcqx-40mg-pH6.8jz-rj.lcd
方法文件名 : RC$SMF-356 - 20240413-rcqx-FX277.lcm
批处理文件名: RC$SMF-356 - 20240413-Fx277.lcb
样品瓶号: 1-9
进样体积: 10 μl 版本号:  6.115
进样时间: 2024/04/13 11:52:01 实验者:  xiexinhui
处理时间(V1)  : 2024/04/13 11:54:32 处理者:  xiexinhui
仪器型号 : SHIMADZU LC-2050C (FX277)   
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图1 氨溴酸替格列汀片溶出曲线测定HPLC图谱<br>自制品-1批(40mg规格)-p
H6.8介质<br>溶剂 1
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<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

SMF-356
色谱柱: XB-C18(50mm*4.6mm,5μm) 流    速: 1.5ml/min
柱    温: 30℃ 波    长: 247nm
数据文件名:  RC$SMF-356 - 28-1/28-2-1 - zzp-24040901-1p-rcqx-40mg-pH6.8jz-dz1-1.lcd
方法文件名 : RC$SMF-356 - 20240413-rcqx-FX277.lcm
批处理文件名: RC$SMF-356 - 20240413-Fx277.lcb
样品瓶号: 1-18
进样体积: 10 μl 版本号:  6.115
进样时间: 2024/04/13 11:54:54 实验者:  xiexinhui
处理时间(V1)  : 2024/04/13 11:57:25 处理者:  xiexinhui
仪器型号 : SHIMADZU LC-2050C (FX277)   
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检测器A 247nm
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 1.566 

面积
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 645131 

面积%

 100.000 

 100.000 
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 105891 

 105891 

理论塔板数(USP)

 1713 

拖尾因子

 1.515 

分离度(USP)

--

图2 氨溴酸替格列汀片溶出曲线测定HPLC图谱<br>自制品-1批(40mg规格)-p
H6.8介质<br>对照品溶液-1-1 2
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<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

SMF-356
色谱柱: XB-C18(50mm*4.6mm,5μm) 流    速: 1.5ml/min
柱    温: 30℃ 波    长: 247nm
数据文件名:  RC$SMF-356 - 28-1/28-3-1 - zzp-24040901-1p-rcqx-40mg-pH6.8jz-dz1-2.lcd
方法文件名 : RC$SMF-356 - 20240413-rcqx-FX277.lcm
批处理文件名: RC$SMF-356 - 20240413-Fx277.lcb
样品瓶号: 1-18
进样体积: 10 μl 版本号:  6.115
进样时间: 2024/04/13 11:57:47 实验者:  xiexinhui
处理时间(V1)  : 2024/04/13 12:00:18 处理者:  xiexinhui
仪器型号 : SHIMADZU LC-2050C (FX277)   
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检测器A 247nm
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 1.567 

面积
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面积%
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 100.000 

高度

 105897 

 105897 

理论塔板数(USP)

 1721 

拖尾因子

 1.515 

分离度(USP)

--

图3 氨溴酸替格列汀片溶出曲线测定HPLC图谱<br>自制品-1批(40mg规格)-p
H6.8介质<br>对照品溶液-1-2 3
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<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

SMF-356
色谱柱: XB-C18(50mm*4.6mm,5μm) 流    速: 1.5ml/min
柱    温: 30℃ 波    长: 247nm
数据文件名:  RC$SMF-356 - 28-1/28-4-1 - zzp-24040901-1p-rcqx-40mg-pH6.8jz-dz1-3.lcd
方法文件名 : RC$SMF-356 - 20240413-rcqx-FX277.lcm
批处理文件名: RC$SMF-356 - 20240413-Fx277.lcb
样品瓶号: 1-18
进样体积: 10 μl 版本号:  6.115
进样时间: 2024/04/13 12:00:40 实验者:  xiexinhui
处理时间(V1)  : 2024/04/13 12:03:11 处理者:  xiexinhui
仪器型号 : SHIMADZU LC-2050C (FX277)   
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检测器A 247nm
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 1.568 

面积
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面积%
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 100.000 
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 107236 

 107236 

理论塔板数(USP)

 1766 

拖尾因子

 1.518 

分离度(USP)

--

图4 氨溴酸替格列汀片溶出曲线测定HPLC图谱<br>自制品-1批(40mg规格)-p
H6.8介质<br>对照品溶液-1-3 4
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<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

SMF-356
色谱柱: XB-C18(50mm*4.6mm,5μm) 流    速: 1.5ml/min
柱    温: 30℃ 波    长: 247nm
数据文件名:  RC$SMF-356 - 28-1/28-5-1 - zzp-24040901-1p-rcqx-40mg-pH6.8jz-dz1-4.lcd
方法文件名 : RC$SMF-356 - 20240413-rcqx-FX277.lcm
批处理文件名: RC$SMF-356 - 20240413-Fx277.lcb
样品瓶号: 1-18
进样体积: 10 μl 版本号:  6.115
进样时间: 2024/04/13 12:03:33 实验者:  xiexinhui
处理时间(V1)  : 2024/04/13 12:06:04 处理者:  xiexinhui
仪器型号 : SHIMADZU LC-2050C (FX277)   
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 648155 

 648155 

面积%

 100.000 
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 107436 

 107436 

理论塔板数(USP)
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 1.521 
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--

图5 氨溴酸替格列汀片溶出曲线测定HPLC图谱<br>自制品-1批(40mg规格)-p
H6.8介质<br>对照品溶液-1-4 5
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<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

SMF-356
色谱柱: XB-C18(50mm*4.6mm,5μm) 流    速: 1.5ml/min
柱    温: 30℃ 波    长: 247nm
数据文件名:  RC$SMF-356 - 28-1/28-6-1 - zzp-24040901-1p-rcqx-40mg-pH6.8jz-dz1-5.lcd
方法文件名 : RC$SMF-356 - 20240413-rcqx-FX277.lcm
批处理文件名: RC$SMF-356 - 20240413-Fx277.lcb
样品瓶号: 1-18
进样体积: 10 μl 版本号:  6.115
进样时间: 2024/04/13 12:06:26 实验者:  xiexinhui
处理时间(V1)  : 2024/04/13 12:08:57 处理者:  xiexinhui
仪器型号 : SHIMADZU LC-2050C (FX277)   
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检测器A 247nm
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 1.571 
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--

图6 氨溴酸替格列汀片溶出曲线测定HPLC图谱<br>自制品-1批(40mg规格)-p
H6.8介质<br>对照品溶液-1-5 6
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 打印时间：2024/04/15 14:59:28   1 / 1 

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

SMF-356
色谱柱: XB-C18(50mm*4.6mm,5μm) 流    速: 1.5ml/min
柱    温: 30℃ 波    长: 247nm
数据文件名:  RC$SMF-356 - 28-1/28-7-1 - zzp-24040901-1p-rcqx-40mg-pH6.8jz-5min-P1.lcd
方法文件名 : RC$SMF-356 - 20240413-rcqx-FX277.lcm
批处理文件名: RC$SMF-356 - 20240413-Fx277.lcb
样品瓶号: 1-1
进样体积: 10 μl 版本号:  6.115
进样时间: 2024/04/13 12:09:18 实验者:  xiexinhui
处理时间(V1)  : 2024/04/13 12:11:49 处理者:  xiexinhui
仪器型号 : SHIMADZU LC-2050C (FX277)   
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检测器A 247nm
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理论塔板数(USP)
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拖尾因子

 1.504 
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--

图7 氨溴酸替格列汀片溶出曲线测定HPLC图谱<br>自制品-1批(40mg规格)-p
H6.8介质-5min-片1<br>供试品溶液-1 7
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 打印时间：2024/04/15 14:59:30   1 / 1 

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

SMF-356
色谱柱: XB-C18(50mm*4.6mm,5μm) 流    速: 1.5ml/min
柱    温: 30℃ 波    长: 247nm
数据文件名:  RC$SMF-356 - 28-1/28-8-1 - zzp-24040901-1p-rcqx-40mg-pH6.8jz-5min-P2.lcd
方法文件名 : RC$SMF-356 - 20240413-rcqx-FX277.lcm
批处理文件名: RC$SMF-356 - 20240413-Fx277.lcb
样品瓶号: 1-10
进样体积: 10 μl 版本号:  6.115
进样时间: 2024/04/13 12:12:10 实验者:  xiexinhui
处理时间(V1)  : 2024/04/13 12:14:41 处理者:  xiexinhui
仪器型号 : SHIMADZU LC-2050C (FX277)   
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--

图8 氨溴酸替格列汀片溶出曲线测定HPLC图谱<br>自制品-1批(40mg规格)-p
H6.8介质-5min-片2<br>供试品溶液-1 8
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 打印时间：2024/04/15 14:59:32   1 / 1 

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

SMF-356
色谱柱: XB-C18(50mm*4.6mm,5μm) 流    速: 1.5ml/min
柱    温: 30℃ 波    长: 247nm
数据文件名:  RC$SMF-356 - 28-1/28-9-1 - zzp-24040901-1p-rcqx-40mg-pH6.8jz-5min-P3.lcd
方法文件名 : RC$SMF-356 - 20240413-rcqx-FX277.lcm
批处理文件名: RC$SMF-356 - 20240413-Fx277.lcb
样品瓶号: 1-19
进样体积: 10 μl 版本号:  6.115
进样时间: 2024/04/13 12:15:02 实验者:  xiexinhui
处理时间(V1)  : 2024/04/13 12:17:33 处理者:  xiexinhui
仪器型号 : SHIMADZU LC-2050C (FX277)   
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检测器A 247nm
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 1.583 

面积

 302310 

 302310 

面积%

 100.000 

 100.000 
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 50797 

理论塔板数(USP)

 1842 

拖尾因子

 1.501 

分离度(USP)

--

图9 氨溴酸替格列汀片溶出曲线测定HPLC图谱<br>自制品-1批(40mg规格)-p
H6.8介质-5min-片3<br>供试品溶液-1 9
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 打印时间：2024/04/15 14:59:34   1 / 1 

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

SMF-356
色谱柱: XB-C18(50mm*4.6mm,5μm) 流    速: 1.5ml/min
柱    温: 30℃ 波    长: 247nm
数据文件名:  RC$SMF-356 - 28-1/28-10-1 - zzp-24040901-1p-rcqx-40mg-pH6.8jz-5min-P4.lcd
方法文件名 : RC$SMF-356 - 20240413-rcqx-FX277.lcm
批处理文件名: RC$SMF-356 - 20240413-Fx277.lcb
样品瓶号: 1-28
进样体积: 10 μl 版本号:  6.115
进样时间: 2024/04/13 12:17:54 实验者:  xiexinhui
处理时间(V1)  : 2024/04/13 12:20:25 处理者:  xiexinhui
仪器型号 : SHIMADZU LC-2050C (FX277)   
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检测器A 247nm
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 100.000 
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理论塔板数(USP)

 1849 

拖尾因子

 1.503 

分离度(USP)

--

图10 氨溴酸替格列汀片溶出曲线测定HPLC图谱<br>自制品-1批(40mg规格)-
pH6.8介质-5min-片4<br>供试品溶液-1 10
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 打印时间：2024/04/15 14:59:36   1 / 1 

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

SMF-356
色谱柱: XB-C18(50mm*4.6mm,5μm) 流    速: 1.5ml/min
柱    温: 30℃ 波    长: 247nm
数据文件名:  RC$SMF-356 - 28-1/28-11-1 - zzp-24040901-1p-rcqx-40mg-pH6.8jz-5min-P5.lcd
方法文件名 : RC$SMF-356 - 20240413-rcqx-FX277.lcm
批处理文件名: RC$SMF-356 - 20240413-Fx277.lcb
样品瓶号: 1-37
进样体积: 10 μl 版本号:  6.115
进样时间: 2024/04/13 12:20:46 实验者:  xiexinhui
处理时间(V1)  : 2024/04/13 12:23:17 处理者:  xiexinhui
仪器型号 : SHIMADZU LC-2050C (FX277)   
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检测器A 247nm
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面积

 261757 

 261757 

面积%

 100.000 

 100.000 
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 44348 

 44348 

理论塔板数(USP)

 1874 

拖尾因子

 1.492 

分离度(USP)

--

图11 氨溴酸替格列汀片溶出曲线测定HPLC图谱<br>自制品-1批(40mg规格)-
pH6.8介质-5min-片5<br>供试品溶液-1 11
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 打印时间：2024/04/15 14:59:38   1 / 1 

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

SMF-356
色谱柱: XB-C18(50mm*4.6mm,5μm) 流    速: 1.5ml/min
柱    温: 30℃ 波    长: 247nm
数据文件名:  RC$SMF-356 - 28-1/28-12-1 - zzp-24040901-1p-rcqx-40mg-pH6.8jz-5min-P6.lcd
方法文件名 : RC$SMF-356 - 20240413-rcqx-FX277.lcm
批处理文件名: RC$SMF-356 - 20240413-Fx277.lcb
样品瓶号: 1-46
进样体积: 10 μl 版本号:  6.115
进样时间: 2024/04/13 12:23:38 实验者:  xiexinhui
处理时间(V1)  : 2024/04/13 12:26:09 处理者:  xiexinhui
仪器型号 : SHIMADZU LC-2050C (FX277)   
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检测器A 247nm
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面积
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面积%

 100.000 

 100.000 

高度

 49753 

 49753 

理论塔板数(USP)

 1870 

拖尾因子

 1.498 

分离度(USP)

--

图12 氨溴酸替格列汀片溶出曲线测定HPLC图谱<br>自制品-1批(40mg规格)-
pH6.8介质-5min-片6<br>供试品溶液-1 12
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 打印时间：2024/04/15 14:59:40   1 / 1 

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

SMF-356
色谱柱: XB-C18(50mm*4.6mm,5μm) 流    速: 1.5ml/min
柱    温: 30℃ 波    长: 247nm
数据文件名:  RC$SMF-356 - 28-1/28-13-1 - zzp-24040901-1p-rcqx-40mg-pH6.8jz-10min-P1.lcd
方法文件名 : RC$SMF-356 - 20240413-rcqx-FX277.lcm
批处理文件名: RC$SMF-356 - 20240413-Fx277.lcb
样品瓶号: 1-2
进样体积: 10 μl 版本号:  6.115
进样时间: 2024/04/13 12:26:31 实验者:  xiexinhui
处理时间(V1)  : 2024/04/13 12:29:02 处理者:  xiexinhui
仪器型号 : SHIMADZU LC-2050C (FX277)   
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检测器A 247nm
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面积%

 100.000 

 100.000 

高度

 94666 

 94666 

理论塔板数(USP)

 1857 

拖尾因子

 1.506 

分离度(USP)

--

图13 氨溴酸替格列汀片溶出曲线测定HPLC图谱<br>自制品-1批(40mg规格)-
pH6.8介质-10min-片1<br>供试品溶液-1 13
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 打印时间：2024/04/15 14:59:42   1 / 1 

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

SMF-356
色谱柱: XB-C18(50mm*4.6mm,5μm) 流    速: 1.5ml/min
柱    温: 30℃ 波    长: 247nm
数据文件名:  RC$SMF-356 - 28-1/28-14-1 - zzp-24040901-1p-rcqx-40mg-pH6.8jz-10min-P2.lcd
方法文件名 : RC$SMF-356 - 20240413-rcqx-FX277.lcm
批处理文件名: RC$SMF-356 - 20240413-Fx277.lcb
样品瓶号: 1-11
进样体积: 10 μl 版本号:  6.115
进样时间: 2024/04/13 12:29:23 实验者:  xiexinhui
处理时间(V1)  : 2024/04/13 12:31:54 处理者:  xiexinhui
仪器型号 : SHIMADZU LC-2050C (FX277)   
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--

图14 氨溴酸替格列汀片溶出曲线测定HPLC图谱<br>自制品-1批(40mg规格)-
pH6.8介质-10min-片2<br>供试品溶液-1 14
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 打印时间：2024/04/15 14:59:45   1 / 1 

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

SMF-356
色谱柱: XB-C18(50mm*4.6mm,5μm) 流    速: 1.5ml/min
柱    温: 30℃ 波    长: 247nm
数据文件名:  RC$SMF-356 - 28-1/28-15-1 - zzp-24040901-1p-rcqx-40mg-pH6.8jz-10min-P3.lcd
方法文件名 : RC$SMF-356 - 20240413-rcqx-FX277.lcm
批处理文件名: RC$SMF-356 - 20240413-Fx277.lcb
样品瓶号: 1-20
进样体积: 10 μl 版本号:  6.115
进样时间: 2024/04/13 12:32:15 实验者:  xiexinhui
处理时间(V1)  : 2024/04/13 12:34:45 处理者:  xiexinhui
仪器型号 : SHIMADZU LC-2050C (FX277)   
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--

图15 氨溴酸替格列汀片溶出曲线测定HPLC图谱<br>自制品-1批(40mg规格)-
pH6.8介质-10min-片3<br>供试品溶液-1 15
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 打印时间：2024/04/15 14:59:47   1 / 1 

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

SMF-356
色谱柱: XB-C18(50mm*4.6mm,5μm) 流    速: 1.5ml/min
柱    温: 30℃ 波    长: 247nm
数据文件名:  RC$SMF-356 - 28-1/28-16-1 - zzp-24040901-1p-rcqx-40mg-pH6.8jz-10min-P4.lcd
方法文件名 : RC$SMF-356 - 20240413-rcqx-FX277.lcm
批处理文件名: RC$SMF-356 - 20240413-Fx277.lcb
样品瓶号: 1-29
进样体积: 10 μl 版本号:  6.115
进样时间: 2024/04/13 12:35:06 实验者:  xiexinhui
处理时间(V1)  : 2024/04/13 12:37:37 处理者:  xiexinhui
仪器型号 : SHIMADZU LC-2050C (FX277)   
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--

图16 氨溴酸替格列汀片溶出曲线测定HPLC图谱<br>自制品-1批(40mg规格)-
pH6.8介质-10min-片4<br>供试品溶液-1 16
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 打印时间：2024/04/15 14:59:48   1 / 1 

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

SMF-356
色谱柱: XB-C18(50mm*4.6mm,5μm) 流    速: 1.5ml/min
柱    温: 30℃ 波    长: 247nm
数据文件名:  RC$SMF-356 - 28-1/28-17-1 - zzp-24040901-1p-rcqx-40mg-pH6.8jz-10min-P5.lcd
方法文件名 : RC$SMF-356 - 20240413-rcqx-FX277.lcm
批处理文件名: RC$SMF-356 - 20240413-Fx277.lcb
样品瓶号: 1-38
进样体积: 10 μl 版本号:  6.115
进样时间: 2024/04/13 12:37:58 实验者:  xiexinhui
处理时间(V1)  : 2024/04/13 12:40:29 处理者:  xiexinhui
仪器型号 : SHIMADZU LC-2050C (FX277)   
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--

图17 氨溴酸替格列汀片溶出曲线测定HPLC图谱<br>自制品-1批(40mg规格)-
pH6.8介质-10min-片5<br>供试品溶液-1 17
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 打印时间：2024/04/15 14:59:50   1 / 1 

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

SMF-356
色谱柱: XB-C18(50mm*4.6mm,5μm) 流    速: 1.5ml/min
柱    温: 30℃ 波    长: 247nm
数据文件名:  RC$SMF-356 - 28-1/28-18-1 - zzp-24040901-1p-rcqx-40mg-pH6.8jz-10min-P6.lcd
方法文件名 : RC$SMF-356 - 20240413-rcqx-FX277.lcm
批处理文件名: RC$SMF-356 - 20240413-Fx277.lcb
样品瓶号: 1-47
进样体积: 10 μl 版本号:  6.115
进样时间: 2024/04/13 12:40:50 实验者:  xiexinhui
处理时间(V1)  : 2024/04/13 12:43:21 处理者:  xiexinhui
仪器型号 : SHIMADZU LC-2050C (FX277)   
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--

图18 氨溴酸替格列汀片溶出曲线测定HPLC图谱<br>自制品-1批(40mg规格)-
pH6.8介质-10min-片6<br>供试品溶液-1 18
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 打印时间：2024/04/15 14:59:52   1 / 1 

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

SMF-356
色谱柱: XB-C18(50mm*4.6mm,5μm) 流    速: 1.5ml/min
柱    温: 30℃ 波    长: 247nm
数据文件名:  RC$SMF-356 - 28-1/28-19-1 - zzp-24040901-1p-rcqx-40mg-pH6.8jz-15min-P1.lcd
方法文件名 : RC$SMF-356 - 20240413-rcqx-FX277.lcm
批处理文件名: RC$SMF-356 - 20240413-Fx277.lcb
样品瓶号: 1-3
进样体积: 10 μl 版本号:  6.115
进样时间: 2024/04/13 12:43:43 实验者:  xiexinhui
处理时间(V1)  : 2024/04/13 12:46:14 处理者:  xiexinhui
仪器型号 : SHIMADZU LC-2050C (FX277)   
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--

图19 氨溴酸替格列汀片溶出曲线测定HPLC图谱<br>自制品-1批(40mg规格)-
pH6.8介质-15min-片1<br>供试品溶液-1 19
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 打印时间：2024/04/15 14:59:53   1 / 1 

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

SMF-356
色谱柱: XB-C18(50mm*4.6mm,5μm) 流    速: 1.5ml/min
柱    温: 30℃ 波    长: 247nm
数据文件名:  RC$SMF-356 - 28-1/28-20-1 - zzp-24040901-1p-rcqx-40mg-pH6.8jz-15min-P2.lcd
方法文件名 : RC$SMF-356 - 20240413-rcqx-FX277.lcm
批处理文件名: RC$SMF-356 - 20240413-Fx277.lcb
样品瓶号: 1-12
进样体积: 10 μl 版本号:  6.115
进样时间: 2024/04/13 12:46:35 实验者:  xiexinhui
处理时间(V1)  : 2024/04/13 12:49:06 处理者:  xiexinhui
仪器型号 : SHIMADZU LC-2050C (FX277)   
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--

图20 氨溴酸替格列汀片溶出曲线测定HPLC图谱<br>自制品-1批(40mg规格)-
pH6.8介质-15min-片2<br>供试品溶液-1 20
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 打印时间：2024/04/15 14:59:55   1 / 1 

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

SMF-356
色谱柱: XB-C18(50mm*4.6mm,5μm) 流    速: 1.5ml/min
柱    温: 30℃ 波    长: 247nm
数据文件名:  RC$SMF-356 - 28-1/28-21-1 - zzp-24040901-1p-rcqx-40mg-pH6.8jz-15min-P3.lcd
方法文件名 : RC$SMF-356 - 20240413-rcqx-FX277.lcm
批处理文件名: RC$SMF-356 - 20240413-Fx277.lcb
样品瓶号: 1-21
进样体积: 10 μl 版本号:  6.115
进样时间: 2024/04/13 12:49:27 实验者:  xiexinhui
处理时间(V1)  : 2024/04/13 12:51:58 处理者:  xiexinhui
仪器型号 : SHIMADZU LC-2050C (FX277)   
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--

图21 氨溴酸替格列汀片溶出曲线测定HPLC图谱<br>自制品-1批(40mg规格)-
pH6.8介质-15min-片3<br>供试品溶液-1 21
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 打印时间：2024/04/15 14:59:57   1 / 1 

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

SMF-356
色谱柱: XB-C18(50mm*4.6mm,5μm) 流    速: 1.5ml/min
柱    温: 30℃ 波    长: 247nm
数据文件名:  RC$SMF-356 - 28-1/28-22-1 - zzp-24040901-1p-rcqx-40mg-pH6.8jz-15min-P4.lcd
方法文件名 : RC$SMF-356 - 20240413-rcqx-FX277.lcm
批处理文件名: RC$SMF-356 - 20240413-Fx277.lcb
样品瓶号: 1-30
进样体积: 10 μl 版本号:  6.115
进样时间: 2024/04/13 12:52:19 实验者:  xiexinhui
处理时间(V1)  : 2024/04/13 12:54:50 处理者:  xiexinhui
仪器型号 : SHIMADZU LC-2050C (FX277)   
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--

图22 氨溴酸替格列汀片溶出曲线测定HPLC图谱<br>自制品-1批(40mg规格)-
pH6.8介质-15min-片4<br>供试品溶液-1 22
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 打印时间：2024/04/15 14:59:59   1 / 1 

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

SMF-356
色谱柱: XB-C18(50mm*4.6mm,5μm) 流    速: 1.5ml/min
柱    温: 30℃ 波    长: 247nm
数据文件名:  RC$SMF-356 - 28-1/28-23-1 - zzp-24040901-1p-rcqx-40mg-pH6.8jz-15min-P5.lcd
方法文件名 : RC$SMF-356 - 20240413-rcqx-FX277.lcm
批处理文件名: RC$SMF-356 - 20240413-Fx277.lcb
样品瓶号: 1-39
进样体积: 10 μl 版本号:  6.115
进样时间: 2024/04/13 12:55:11 实验者:  xiexinhui
处理时间(V1)  : 2024/04/13 12:57:42 处理者:  xiexinhui
仪器型号 : SHIMADZU LC-2050C (FX277)   
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--

图23 氨溴酸替格列汀片溶出曲线测定HPLC图谱<br>自制品-1批(40mg规格)-
pH6.8介质-15min-片5<br>供试品溶液-1 23
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 打印时间：2024/04/15 15:00:01   1 / 1 

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

SMF-356
色谱柱: XB-C18(50mm*4.6mm,5μm) 流    速: 1.5ml/min
柱    温: 30℃ 波    长: 247nm
数据文件名:  RC$SMF-356 - 28-1/28-24-1 - zzp-24040901-1p-rcqx-40mg-pH6.8jz-15min-P6.lcd
方法文件名 : RC$SMF-356 - 20240413-rcqx-FX277.lcm
批处理文件名: RC$SMF-356 - 20240413-Fx277.lcb
样品瓶号: 1-48
进样体积: 10 μl 版本号:  6.115
进样时间: 2024/04/13 12:58:03 实验者:  xiexinhui
处理时间(V1)  : 2024/04/13 13:00:34 处理者:  xiexinhui
仪器型号 : SHIMADZU LC-2050C (FX277)   
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--

图24 氨溴酸替格列汀片溶出曲线测定HPLC图谱<br>自制品-1批(40mg规格)-
pH6.8介质-15min-片6<br>供试品溶液-1 24
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 打印时间：2024/04/15 15:00:03   1 / 1 

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

SMF-356
色谱柱: XB-C18(50mm*4.6mm,5μm) 流    速: 1.5ml/min
柱    温: 30℃ 波    长: 247nm
数据文件名:  RC$SMF-356 - 28-1/28-25-1 - zzp-24040901-1p-rcqx-40mg-pH6.8jz-20min-P1.lcd
方法文件名 : RC$SMF-356 - 20240413-rcqx-FX277.lcm
批处理文件名: RC$SMF-356 - 20240413-Fx277.lcb
样品瓶号: 1-4
进样体积: 10 μl 版本号:  6.115
进样时间: 2024/04/13 13:00:55 实验者:  xiexinhui
处理时间(V1)  : 2024/04/13 13:03:26 处理者:  xiexinhui
仪器型号 : SHIMADZU LC-2050C (FX277)   
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--

图25 氨溴酸替格列汀片溶出曲线测定HPLC图谱<br>自制品-1批(40mg规格)-
pH6.8介质-20min-片1<br>供试品溶液-1 25
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 打印时间：2024/04/15 15:00:05   1 / 1 

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

SMF-356
色谱柱: XB-C18(50mm*4.6mm,5μm) 流    速: 1.5ml/min
柱    温: 30℃ 波    长: 247nm
数据文件名:  RC$SMF-356 - 28-1/28-26-1 - zzp-24040901-1p-rcqx-40mg-pH6.8jz-20min-P2.lcd
方法文件名 : RC$SMF-356 - 20240413-rcqx-FX277.lcm
批处理文件名: RC$SMF-356 - 20240413-Fx277.lcb
样品瓶号: 1-13
进样体积: 10 μl 版本号:  6.115
进样时间: 2024/04/13 13:03:47 实验者:  xiexinhui
处理时间(V1)  : 2024/04/13 13:06:18 处理者:  xiexinhui
仪器型号 : SHIMADZU LC-2050C (FX277)   
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--

图26 氨溴酸替格列汀片溶出曲线测定HPLC图谱<br>自制品-1批(40mg规格)-
pH6.8介质-20min-片2<br>供试品溶液-1 26
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 打印时间：2024/04/15 15:00:07   1 / 1 

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

SMF-356
色谱柱: XB-C18(50mm*4.6mm,5μm) 流    速: 1.5ml/min
柱    温: 30℃ 波    长: 247nm
数据文件名:  RC$SMF-356 - 28-1/28-27-1 - zzp-24040901-1p-rcqx-40mg-pH6.8jz-20min-P3.lcd
方法文件名 : RC$SMF-356 - 20240413-rcqx-FX277.lcm
批处理文件名: RC$SMF-356 - 20240413-Fx277.lcb
样品瓶号: 1-22
进样体积: 10 μl 版本号:  6.115
进样时间: 2024/04/13 13:06:39 实验者:  xiexinhui
处理时间(V1)  : 2024/04/13 13:09:10 处理者:  xiexinhui
仪器型号 : SHIMADZU LC-2050C (FX277)   
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--

图27 氨溴酸替格列汀片溶出曲线测定HPLC图谱<br>自制品-1批(40mg规格)-
pH6.8介质-20min-片3<br>供试品溶液-1 27
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 打印时间：2024/04/15 15:00:09   1 / 1 

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

SMF-356
色谱柱: XB-C18(50mm*4.6mm,5μm) 流    速: 1.5ml/min
柱    温: 30℃ 波    长: 247nm
数据文件名:  RC$SMF-356 - 28-1/28-28-1 - zzp-24040901-1p-rcqx-40mg-pH6.8jz-20min-P4.lcd
方法文件名 : RC$SMF-356 - 20240413-rcqx-FX277.lcm
批处理文件名: RC$SMF-356 - 20240413-Fx277.lcb
样品瓶号: 1-31
进样体积: 10 μl 版本号:  6.115
进样时间: 2024/04/13 13:09:31 实验者:  xiexinhui
处理时间(V1)  : 2024/04/13 13:12:02 处理者:  xiexinhui
仪器型号 : SHIMADZU LC-2050C (FX277)   
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--

图28 氨溴酸替格列汀片溶出曲线测定HPLC图谱<br>自制品-1批(40mg规格)-
pH6.8介质-20min-片4<br>供试品溶液-1 28
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 打印时间：2024/04/15 15:00:10   1 / 1 

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

SMF-356
色谱柱: XB-C18(50mm*4.6mm,5μm) 流    速: 1.5ml/min
柱    温: 30℃ 波    长: 247nm
数据文件名:  RC$SMF-356 - 28-1/28-29-1 - zzp-24040901-1p-rcqx-40mg-pH6.8jz-20min-P5.lcd
方法文件名 : RC$SMF-356 - 20240413-rcqx-FX277.lcm
批处理文件名: RC$SMF-356 - 20240413-Fx277.lcb
样品瓶号: 1-40
进样体积: 10 μl 版本号:  6.115
进样时间: 2024/04/13 13:12:23 实验者:  xiexinhui
处理时间(V1)  : 2024/04/13 13:14:54 处理者:  xiexinhui
仪器型号 : SHIMADZU LC-2050C (FX277)   
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--

图29 氨溴酸替格列汀片溶出曲线测定HPLC图谱<br>自制品-1批(40mg规格)-
pH6.8介质-20min-片5<br>供试品溶液-1 29
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 打印时间：2024/04/15 15:00:14   1 / 1 

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

SMF-356
色谱柱: XB-C18(50mm*4.6mm,5μm) 流    速: 1.5ml/min
柱    温: 30℃ 波    长: 247nm
数据文件名:  RC$SMF-356 - 28-1/28-30-1 - zzp-24040901-1p-rcqx-40mg-pH6.8jz-20min-P6.lcd
方法文件名 : RC$SMF-356 - 20240413-rcqx-FX277.lcm
批处理文件名: RC$SMF-356 - 20240413-Fx277.lcb
样品瓶号: 1-49
进样体积: 10 μl 版本号:  6.115
进样时间: 2024/04/13 13:15:15 实验者:  xiexinhui
处理时间(V1)  : 2024/04/13 13:17:46 处理者:  xiexinhui
仪器型号 : SHIMADZU LC-2050C (FX277)   
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--

图30 氨溴酸替格列汀片溶出曲线测定HPLC图谱<br>自制品-1批(40mg规格)-
pH6.8介质-20min-片6<br>供试品溶液-1 30
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 打印时间：2024/04/15 15:00:16   1 / 1 

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

SMF-356
色谱柱: XB-C18(50mm*4.6mm,5μm) 流    速: 1.5ml/min
柱    温: 30℃ 波    长: 247nm
数据文件名:  RC$SMF-356 - 28-1/28-31-1 - zzp-24040901-1p-rcqx-40mg-pH6.8jz-30min-P1.lcd
方法文件名 : RC$SMF-356 - 20240413-rcqx-FX277.lcm
批处理文件名: RC$SMF-356 - 20240413-Fx277.lcb
样品瓶号: 1-5
进样体积: 10 μl 版本号:  6.115
进样时间: 2024/04/13 13:18:07 实验者:  xiexinhui
处理时间(V1)  : 2024/04/13 13:20:38 处理者:  xiexinhui
仪器型号 : SHIMADZU LC-2050C (FX277)   
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--

图31 氨溴酸替格列汀片溶出曲线测定HPLC图谱<br>自制品-1批(40mg规格)-
pH6.8介质-30min-片1<br>供试品溶液-1 31
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 打印时间：2024/04/15 15:00:18   1 / 1 

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

SMF-356
色谱柱: XB-C18(50mm*4.6mm,5μm) 流    速: 1.5ml/min
柱    温: 30℃ 波    长: 247nm
数据文件名:  RC$SMF-356 - 28-1/28-32-1 - zzp-24040901-1p-rcqx-40mg-pH6.8jz-30min-P2.lcd
方法文件名 : RC$SMF-356 - 20240413-rcqx-FX277.lcm
批处理文件名: RC$SMF-356 - 20240413-Fx277.lcb
样品瓶号: 1-14
进样体积: 10 μl 版本号:  6.115
进样时间: 2024/04/13 13:21:00 实验者:  xiexinhui
处理时间(V1)  : 2024/04/13 13:23:31 处理者:  xiexinhui
仪器型号 : SHIMADZU LC-2050C (FX277)   
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--

图32 氨溴酸替格列汀片溶出曲线测定HPLC图谱<br>自制品-1批(40mg规格)-
pH6.8介质-30min-片2<br>供试品溶液-1 32
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 打印时间：2024/04/15 15:00:19   1 / 1 

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

SMF-356
色谱柱: XB-C18(50mm*4.6mm,5μm) 流    速: 1.5ml/min
柱    温: 30℃ 波    长: 247nm
数据文件名:  RC$SMF-356 - 28-1/28-33-1 - zzp-24040901-1p-rcqx-40mg-pH6.8jz-30min-P3.lcd
方法文件名 : RC$SMF-356 - 20240413-rcqx-FX277.lcm
批处理文件名: RC$SMF-356 - 20240413-Fx277.lcb
样品瓶号: 1-23
进样体积: 10 μl 版本号:  6.115
进样时间: 2024/04/13 13:23:52 实验者:  xiexinhui
处理时间(V1)  : 2024/04/13 13:26:23 处理者:  xiexinhui
仪器型号 : SHIMADZU LC-2050C (FX277)   

min

mV

0.0 0.5 1.0 1.5 2.0 2.5 3.0

0

50

100

150

检测器A 247nm

 
1
 
/
 
1
.
6
1
0
 

检测器A 247nm
峰号

 1 

总计

保留时间

 1.610 

面积

 779497 

 779497 

面积%

 100.000 

 100.000 

高度

 129563 

 129563 
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--

图33 氨溴酸替格列汀片溶出曲线测定HPLC图谱<br>自制品-1批(40mg规格)-
pH6.8介质-30min-片3<br>供试品溶液-1 33
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 打印时间：2024/04/15 15:00:21   1 / 1 

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

SMF-356
色谱柱: XB-C18(50mm*4.6mm,5μm) 流    速: 1.5ml/min
柱    温: 30℃ 波    长: 247nm
数据文件名:  RC$SMF-356 - 28-1/28-34-1 - zzp-24040901-1p-rcqx-40mg-pH6.8jz-30min-P4.lcd
方法文件名 : RC$SMF-356 - 20240413-rcqx-FX277.lcm
批处理文件名: RC$SMF-356 - 20240413-Fx277.lcb
样品瓶号: 1-32
进样体积: 10 μl 版本号:  6.115
进样时间: 2024/04/13 13:26:44 实验者:  xiexinhui
处理时间(V1)  : 2024/04/13 13:29:15 处理者:  xiexinhui
仪器型号 : SHIMADZU LC-2050C (FX277)   
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--

图34 氨溴酸替格列汀片溶出曲线测定HPLC图谱<br>自制品-1批(40mg规格)-
pH6.8介质-30min-片4<br>供试品溶液-1 34
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 打印时间：2024/04/15 15:00:23   1 / 1 

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

SMF-356
色谱柱: XB-C18(50mm*4.6mm,5μm) 流    速: 1.5ml/min
柱    温: 30℃ 波    长: 247nm
数据文件名:  RC$SMF-356 - 28-1/28-35-1 - zzp-24040901-1p-rcqx-40mg-pH6.8jz-30min-P5.lcd
方法文件名 : RC$SMF-356 - 20240413-rcqx-FX277.lcm
批处理文件名: RC$SMF-356 - 20240413-Fx277.lcb
样品瓶号: 1-41
进样体积: 10 μl 版本号:  6.115
进样时间: 2024/04/13 13:29:36 实验者:  xiexinhui
处理时间(V1)  : 2024/04/13 13:32:07 处理者:  xiexinhui
仪器型号 : SHIMADZU LC-2050C (FX277)   
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--

图35 氨溴酸替格列汀片溶出曲线测定HPLC图谱<br>自制品-1批(40mg规格)-
pH6.8介质-30min-片5<br>供试品溶液-1 35
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 打印时间：2024/04/15 15:00:24   1 / 1 

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

SMF-356
色谱柱: XB-C18(50mm*4.6mm,5μm) 流    速: 1.5ml/min
柱    温: 30℃ 波    长: 247nm
数据文件名:  RC$SMF-356 - 28-1/28-36-1 - zzp-24040901-1p-rcqx-40mg-pH6.8jz-30min-P6.lcd
方法文件名 : RC$SMF-356 - 20240413-rcqx-FX277.lcm
批处理文件名: RC$SMF-356 - 20240413-Fx277.lcb
样品瓶号: 1-50
进样体积: 10 μl 版本号:  6.115
进样时间: 2024/04/13 13:32:27 实验者:  xiexinhui
处理时间(V1)  : 2024/04/13 13:34:58 处理者:  xiexinhui
仪器型号 : SHIMADZU LC-2050C (FX277)   
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--

图36 氨溴酸替格列汀片溶出曲线测定HPLC图谱<br>自制品-1批(40mg规格)-
pH6.8介质-30min-片6<br>供试品溶液-1 36

Page 36/50

                                       36 / 50



 打印时间：2024/04/15 15:00:27   1 / 1 

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

SMF-356
色谱柱: XB-C18(50mm*4.6mm,5μm) 流    速: 1.5ml/min
柱    温: 30℃ 波    长: 247nm
数据文件名:  RC$SMF-356 - 28-1/28-37-1 - zzp-24040901-1p-rcqx-40mg-pH6.8jz-45min-P1.lcd
方法文件名 : RC$SMF-356 - 20240413-rcqx-FX277.lcm
批处理文件名: RC$SMF-356 - 20240413-Fx277.lcb
样品瓶号: 1-6
进样体积: 10 μl 版本号:  6.115
进样时间: 2024/04/13 13:35:19 实验者:  xiexinhui
处理时间(V1)  : 2024/04/13 13:37:50 处理者:  xiexinhui
仪器型号 : SHIMADZU LC-2050C (FX277)   
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--

图37 氨溴酸替格列汀片溶出曲线测定HPLC图谱<br>自制品-1批(40mg规格)-
pH6.8介质-45min-片1<br>供试品溶液-1 37
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 打印时间：2024/04/15 15:00:29   1 / 1 

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

SMF-356
色谱柱: XB-C18(50mm*4.6mm,5μm) 流    速: 1.5ml/min
柱    温: 30℃ 波    长: 247nm
数据文件名:  RC$SMF-356 - 28-1/28-38-1 - zzp-24040901-1p-rcqx-40mg-pH6.8jz-45min-P2.lcd
方法文件名 : RC$SMF-356 - 20240413-rcqx-FX277.lcm
批处理文件名: RC$SMF-356 - 20240413-Fx277.lcb
样品瓶号: 1-15
进样体积: 10 μl 版本号:  6.115
进样时间: 2024/04/13 13:38:11 实验者:  xiexinhui
处理时间(V1)  : 2024/04/13 13:40:42 处理者:  xiexinhui
仪器型号 : SHIMADZU LC-2050C (FX277)   
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--

图38 氨溴酸替格列汀片溶出曲线测定HPLC图谱<br>自制品-1批(40mg规格)-
pH6.8介质-45min-片2<br>供试品溶液-1 38
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 打印时间：2024/04/15 15:00:30   1 / 1 

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

SMF-356
色谱柱: XB-C18(50mm*4.6mm,5μm) 流    速: 1.5ml/min
柱    温: 30℃ 波    长: 247nm
数据文件名:  RC$SMF-356 - 28-1/28-39-1 - zzp-24040901-1p-rcqx-40mg-pH6.8jz-45min-P3.lcd
方法文件名 : RC$SMF-356 - 20240413-rcqx-FX277.lcm
批处理文件名: RC$SMF-356 - 20240413-Fx277.lcb
样品瓶号: 1-24
进样体积: 10 μl 版本号:  6.115
进样时间: 2024/04/13 13:41:03 实验者:  xiexinhui
处理时间(V1)  : 2024/04/13 13:43:34 处理者:  xiexinhui
仪器型号 : SHIMADZU LC-2050C (FX277)   
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--

图39 氨溴酸替格列汀片溶出曲线测定HPLC图谱<br>自制品-1批(40mg规格)-
pH6.8介质-45min-片3<br>供试品溶液-1 39
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 打印时间：2024/04/15 15:00:32   1 / 1 

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

SMF-356
色谱柱: XB-C18(50mm*4.6mm,5μm) 流    速: 1.5ml/min
柱    温: 30℃ 波    长: 247nm
数据文件名:  RC$SMF-356 - 28-1/28-40-1 - zzp-24040901-1p-rcqx-40mg-pH6.8jz-45min-P4.lcd
方法文件名 : RC$SMF-356 - 20240413-rcqx-FX277.lcm
批处理文件名: RC$SMF-356 - 20240413-Fx277.lcb
样品瓶号: 1-33
进样体积: 10 μl 版本号:  6.115
进样时间: 2024/04/13 13:43:56 实验者:  xiexinhui
处理时间(V1)  : 2024/04/13 13:46:26 处理者:  xiexinhui
仪器型号 : SHIMADZU LC-2050C (FX277)   
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面积
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面积%

 100.000 

 100.000 

高度

 134074 

 134074 

理论塔板数(USP)

 1883 

拖尾因子

 1.531 

分离度(USP)

--

图40 氨溴酸替格列汀片溶出曲线测定HPLC图谱<br>自制品-1批(40mg规格)-
pH6.8介质-45min-片4<br>供试品溶液-1 40
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 打印时间：2024/04/15 15:00:33   1 / 1 

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

SMF-356
色谱柱: XB-C18(50mm*4.6mm,5μm) 流    速: 1.5ml/min
柱    温: 30℃ 波    长: 247nm
数据文件名:  RC$SMF-356 - 28-1/28-41-1 - zzp-24040901-1p-rcqx-40mg-pH6.8jz-45min-P5.lcd
方法文件名 : RC$SMF-356 - 20240413-rcqx-FX277.lcm
批处理文件名: RC$SMF-356 - 20240413-Fx277.lcb
样品瓶号: 1-42
进样体积: 10 μl 版本号:  6.115
进样时间: 2024/04/13 13:46:48 实验者:  xiexinhui
处理时间(V1)  : 2024/04/13 13:49:19 处理者:  xiexinhui
仪器型号 : SHIMADZU LC-2050C (FX277)   
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面积%

 100.000 

 100.000 

高度

 133183 

 133183 

理论塔板数(USP)

 1888 

拖尾因子

 1.531 

分离度(USP)

--

图41 氨溴酸替格列汀片溶出曲线测定HPLC图谱<br>自制品-1批(40mg规格)-
pH6.8介质-45min-片5<br>供试品溶液-1 41
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 打印时间：2024/04/15 15:00:35   1 / 1 

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

SMF-356
色谱柱: XB-C18(50mm*4.6mm,5μm) 流    速: 1.5ml/min
柱    温: 30℃ 波    长: 247nm
数据文件名:  RC$SMF-356 - 28-1/28-42-1 - zzp-24040901-1p-rcqx-40mg-pH6.8jz-45min-P6.lcd
方法文件名 : RC$SMF-356 - 20240413-rcqx-FX277.lcm
批处理文件名: RC$SMF-356 - 20240413-Fx277.lcb
样品瓶号: 1-51
进样体积: 10 μl 版本号:  6.115
进样时间: 2024/04/13 13:49:40 实验者:  xiexinhui
处理时间(V1)  : 2024/04/13 13:52:11 处理者:  xiexinhui
仪器型号 : SHIMADZU LC-2050C (FX277)   
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检测器A 247nm
峰号

 1 

总计
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 1.618 

面积
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面积%

 100.000 

 100.000 

高度

 132380 

 132380 

理论塔板数(USP)

 1892 

拖尾因子

 1.530 

分离度(USP)

--

图42 氨溴酸替格列汀片溶出曲线测定HPLC图谱<br>自制品-1批(40mg规格)-
pH6.8介质-45min-片6<br>供试品溶液-1 42
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 打印时间：2024/04/15 15:00:41   1 / 1 

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

SMF-356
色谱柱: XB-C18(50mm*4.6mm,5μm) 流    速: 1.5ml/min
柱    温: 30℃ 波    长: 247nm
数据文件名:  RC$SMF-356 - 28-2/28-84-1 - zzp-24040901-1p-rcqx-40mg-pH6.8jz-jx-P1.lcd
方法文件名 : RC$SMF-356 - 20240413-rcqx-FX277.lcm
批处理文件名: RC$SMF-356 - 20240413-Fx277.lcb
样品瓶号: 1-7
进样体积: 10 μl 版本号:  6.115
进样时间: 2024/04/13 15:58:48 实验者:  xiexinhui
处理时间(V1)  : 2024/04/13 16:01:20 处理者:  xiexinhui
仪器型号 : SHIMADZU LC-2050C (FX277)   
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检测器A 247nm
峰号

 1 

总计

保留时间

 1.648 

面积
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面积%

 100.000 
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 127834 

 127834 

理论塔板数(USP)

 1984 

拖尾因子

 1.542 

分离度(USP)

--

图43 氨溴酸替格列汀片溶出曲线测定HPLC图谱<br>自制品-1批(40mg规格)-
pH6.8介质-极限转速-片1<br>供试品溶液-1 43
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 打印时间：2024/04/15 15:00:43   1 / 1 

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

SMF-356
色谱柱: XB-C18(50mm*4.6mm,5μm) 流    速: 1.5ml/min
柱    温: 30℃ 波    长: 247nm
数据文件名:  RC$SMF-356 - 28-2/28-85-1 - zzp-24040901-1p-rcqx-40mg-pH6.8jz-jx-P2.lcd
方法文件名 : RC$SMF-356 - 20240413-rcqx-FX277.lcm
批处理文件名: RC$SMF-356 - 20240413-Fx277.lcb
样品瓶号: 1-16
进样体积: 10 μl 版本号:  6.115
进样时间: 2024/04/13 16:01:41 实验者:  xiexinhui
处理时间(V1)  : 2024/04/13 16:04:12 处理者:  xiexinhui
仪器型号 : SHIMADZU LC-2050C (FX277)   
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面积%
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高度
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理论塔板数(USP)
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拖尾因子

 1.541 

分离度(USP)

--

图44 氨溴酸替格列汀片溶出曲线测定HPLC图谱<br>自制品-1批(40mg规格)-
pH6.8介质-极限转速-片2<br>供试品溶液-1 44
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 打印时间：2024/04/15 15:00:44   1 / 1 

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

SMF-356
色谱柱: XB-C18(50mm*4.6mm,5μm) 流    速: 1.5ml/min
柱    温: 30℃ 波    长: 247nm
数据文件名:  RC$SMF-356 - 28-2/28-86-1 - zzp-24040901-1p-rcqx-40mg-pH6.8jz-jx-P3.lcd
方法文件名 : RC$SMF-356 - 20240413-rcqx-FX277.lcm
批处理文件名: RC$SMF-356 - 20240413-Fx277.lcb
样品瓶号: 1-25
进样体积: 10 μl 版本号:  6.115
进样时间: 2024/04/13 16:04:34 实验者:  xiexinhui
处理时间(V1)  : 2024/04/13 16:07:04 处理者:  xiexinhui
仪器型号 : SHIMADZU LC-2050C (FX277)   
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面积%

 100.000 
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 130789 
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理论塔板数(USP)
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拖尾因子

 1.543 

分离度(USP)

--

图45 氨溴酸替格列汀片溶出曲线测定HPLC图谱<br>自制品-1批(40mg规格)-
pH6.8介质-极限转速-片3<br>供试品溶液-1 45
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 打印时间：2024/04/15 15:00:47   1 / 1 

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

SMF-356
色谱柱: XB-C18(50mm*4.6mm,5μm) 流    速: 1.5ml/min
柱    温: 30℃ 波    长: 247nm
数据文件名:  RC$SMF-356 - 28-2/28-88-1 - zzp-24040901-1p-rcqx-40mg-pH6.8jz-jx-P5.lcd
方法文件名 : RC$SMF-356 - 20240413-rcqx-FX277.lcm
批处理文件名: RC$SMF-356 - 20240413-Fx277.lcb
样品瓶号: 1-43
进样体积: 10 μl 版本号:  6.115
进样时间: 2024/04/13 16:10:17 实验者:  xiexinhui
处理时间(V1)  : 2024/04/13 16:12:48 处理者:  xiexinhui
仪器型号 : SHIMADZU LC-2050C (FX277)   
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 134502 

 134502 

理论塔板数(USP)

 1990 

拖尾因子

 1.542 

分离度(USP)

--

图46 氨溴酸替格列汀片溶出曲线测定HPLC图谱<br>自制品-1批(40mg规格)-
pH6.8介质-极限转速-片5<br>供试品溶液-1 46
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 打印时间：2024/04/15 15:00:52   1 / 1 

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

SMF-356
色谱柱: XB-C18(50mm*4.6mm,5μm) 流    速: 1.5ml/min
柱    温: 30℃ 波    长: 247nm
数据文件名:  RC$SMF-356 - 28-2/28-88-1 - zzp-24040901-1p-rcqx-40mg-pH6.8jz-jx-P5.lcd
方法文件名 : RC$SMF-356 - 20240413-rcqx-FX277.lcm
批处理文件名: RC$SMF-356 - 20240413-Fx277.lcb
样品瓶号: 1-43
进样体积: 10 μl 版本号:  6.115
进样时间: 2024/04/13 16:10:17 实验者:  xiexinhui
处理时间(V1)  : 2024/04/13 16:12:48 处理者:  xiexinhui
仪器型号 : SHIMADZU LC-2050C (FX277)   
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面积
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面积%
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理论塔板数(USP)

 1990 

拖尾因子

 1.542 

分离度(USP)

--

图47 氨溴酸替格列汀片溶出曲线测定HPLC图谱<br>自制品-1批(40mg规格)-
pH6.8介质-极限转速-片5<br>供试品溶液-1 47
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 打印时间：2024/04/15 15:00:54   1 / 1 

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

SMF-356
色谱柱: XB-C18(50mm*4.6mm,5μm) 流    速: 1.5ml/min
柱    温: 30℃ 波    长: 247nm
数据文件名:  RC$SMF-356 - 28-2/28-89-1 - zzp-24040901-1p-rcqx-40mg-pH6.8jz-jx-P6.lcd
方法文件名 : RC$SMF-356 - 20240413-rcqx-FX277.lcm
批处理文件名: RC$SMF-356 - 20240413-Fx277.lcb
样品瓶号: 1-52
进样体积: 10 μl 版本号:  6.115
进样时间: 2024/04/13 16:13:09 实验者:  xiexinhui
处理时间(V1)  : 2024/04/13 16:15:40 处理者:  xiexinhui
仪器型号 : SHIMADZU LC-2050C (FX277)   
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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48 氨溴酸替格列汀片溶出曲线测定HPLC图谱<br>自制品-1批(40mg规格)-
pH6.8介质-极限转速-片6<br>供试品溶液-1 48
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 打印时间：2024/04/15 15:00:58   1 / 1 

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

SMF-356
色谱柱: XB-C18(50mm*4.6mm,5μm) 流    速: 1.5ml/min
柱    温: 30℃ 波    长: 247nm
数据文件名:  RC$SMF-356 - 28-1/28-49-1 - zzp-24040901-1p-rcqx-40mg-pH6.8jz-dz2-1.lcd
方法文件名 : RC$SMF-356 - 20240413-rcqx-FX277.lcm
批处理文件名: RC$SMF-356 - 20240413-Fx277.lcb
样品瓶号: 1-27
进样体积: 10 μl 版本号:  6.115
进样时间: 2024/04/13 14:13:10 实验者:  xiexinhui
处理时间(V1)  : 2024/04/13 14:15:41 处理者:  xiexinhui
仪器型号 : SHIMADZU LC-2050C (FX277)   
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面积%
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 108830 

 108830 

理论塔板数(USP)

 1934 

拖尾因子

 1.524 

分离度(USP)

--

图49 氨溴酸替格列汀片溶出曲线测定HPLC图谱<br>自制品-1批(40mg规格)-
pH6.8介质<br>对照品溶液-2-1 49
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 打印时间：2024/04/15 15:01:00   1 / 1 

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

SMF-356
色谱柱: XB-C18(50mm*4.6mm,5μm) 流    速: 1.5ml/min
柱    温: 30℃ 波    长: 247nm
数据文件名:  RC$SMF-356 - 28-1/28-50-1 - zzp-24040901-1p-rcqx-40mg-pH6.8jz-dz2-2.lcd
方法文件名 : RC$SMF-356 - 20240413-rcqx-FX277.lcm
批处理文件名: RC$SMF-356 - 20240413-Fx277.lcb
样品瓶号: 1-27
进样体积: 10 μl 版本号:  6.115
进样时间: 2024/04/13 14:16:03 实验者:  xiexinhui
处理时间(V1)  : 2024/04/13 14:18:34 处理者:  xiexinhui
仪器型号 : SHIMADZU LC-2050C (FX277)   
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面积
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面积%

 100.000 

 100.000 

高度

 108499 

 108499 

理论塔板数(USP)

 1937 

拖尾因子

 1.521 

分离度(USP)

--

图50 氨溴酸替格列汀片溶出曲线测定HPLC图谱<br>自制品-1批(40mg规格)-
pH6.8介质<br>对照品溶液-2-2 50
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