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<峰表>

<样品信息>

色谱柱    : XB-C18(150mm*4.6mm,5μm）         流速:1.8ml/min
柱  温      : 40℃                                                    波长:250nm
数据文件名: RC$SMF-4099 - 0-6/24-185-2 - cbzj-BXK0L71p-rcqx-pH1.0jz-jf50z-10mg-rj.lcd
方法文件名: RC$SMF-4099 - RC-20240522-FX273.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4099 - 20240522-rcqx-FX273.lcb
样品瓶号: 2-9
进样体积: 50 μl         版本号: 6.115
分析时间: 2024/05/22 22:34:24        实验者: xiechaojun
处理时间（V2） : 2024/05/23 11:10:26 处理者: xiechaojun
仪器型号：SHIMADZU LC-2050C(FX273)   

检测器A 250nm
峰号

总计

保留时间 面积 面积% 高度 理论塔板数(USP) 拖尾因子 分离度(USP)

图1 非奈利酮片溶出曲线测定HPLC图谱
参比制剂-BXK0L71批(10mg规格)-pH1.0介质-桨法-50转

溶剂 1
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SMF-4099

<色谱图>

min

mV

0.0 0.5 1.0 1.5 2.0 2.5 3.0 3.5 4.0

0

25

50

75 检测器A 250nm

 
1
 
/
 
2
.
3
1
4
 

<峰表>

<样品信息>

色谱柱    : XB-C18(150mm*4.6mm,5μm）         流速:1.8ml/min
柱  温      : 40℃                                                    波长:250nm
数据文件名: RC$SMF-4099 - 0-6/24-186-2 - cbzj-BXK0L71p-rcqx-pH1.0jz-jf50z-10mg-dz1-1.lcd
方法文件名: RC$SMF-4099 - RC-20240522-FX273.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4099 - 20240522-rcqx-FX273.lcb
样品瓶号: 2-18
进样体积: 50 μl         版本号: 6.115
分析时间: 2024/05/22 22:37:51        实验者: xiechaojun
处理时间（V2） : 2024/05/23 11:10:31 处理者: xiechaojun
仪器型号：SHIMADZU LC-2050C(FX273)   

检测器A 250nm
峰号

 1 

总计

保留时间

 2.314 

面积

 192380 

 192380 

面积%

 100.000 

 100.000 

高度

 39420 

 39420 

理论塔板数(USP)

 5192 

拖尾因子

 1.195 

分离度(USP)

--

图2 非奈利酮片溶出曲线测定HPLC图谱
参比制剂-BXK0L71批(10mg规格)-pH1.0介质-桨法-50转

对照品溶液-1-1 2
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SMF-4099
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<峰表>

<样品信息>

色谱柱    : XB-C18(150mm*4.6mm,5μm）         流速:1.8ml/min
柱  温      : 40℃                                                    波长:250nm
数据文件名: RC$SMF-4099 - 0-6/24-187-2 - cbzj-BXK0L71p-rcqx-pH1.0jz-jf50z-10mg-dz1-2.lcd
方法文件名: RC$SMF-4099 - RC-20240522-FX273.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4099 - 20240522-rcqx-FX273.lcb
样品瓶号: 2-18
进样体积: 50 μl         版本号: 6.115
分析时间: 2024/05/22 22:41:17        实验者: xiechaojun
处理时间（V2） : 2024/05/23 11:10:34 处理者: xiechaojun
仪器型号：SHIMADZU LC-2050C(FX273)   

检测器A 250nm
峰号

 1 

总计

保留时间

 2.314 

面积

 192635 

 192635 

面积%

 100.000 

 100.000 

高度

 39454 

 39454 

理论塔板数(USP)

 5187 

拖尾因子

 1.195 

分离度(USP)

--

图3 非奈利酮片溶出曲线测定HPLC图谱
参比制剂-BXK0L71批(10mg规格)-pH1.0介质-桨法-50转

对照品溶液-1-2 3
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SMF-4099

<色谱图>
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<峰表>

<样品信息>

色谱柱    : XB-C18(150mm*4.6mm,5μm）         流速:1.8ml/min
柱  温      : 40℃                                                    波长:250nm
数据文件名: RC$SMF-4099 - 0-6/24-188-2 - cbzj-BXK0L71p-rcqx-pH1.0jz-jf50z-10mg-dz1-3.lcd
方法文件名: RC$SMF-4099 - RC-20240522-FX273.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4099 - 20240522-rcqx-FX273.lcb
样品瓶号: 2-18
进样体积: 50 μl         版本号: 6.115
分析时间: 2024/05/22 22:44:43        实验者: xiechaojun
处理时间（V2） : 2024/05/23 11:10:37 处理者: xiechaojun
仪器型号：SHIMADZU LC-2050C(FX273)   

检测器A 250nm
峰号

 1 

总计

保留时间

 2.314 

面积

 192847 

 192847 

面积%

 100.000 

 100.000 

高度

 39475 

 39475 

理论塔板数(USP)

 5184 

拖尾因子

 1.195 

分离度(USP)

--

图4 非奈利酮片溶出曲线测定HPLC图谱
参比制剂-BXK0L71批(10mg规格)-pH1.0介质-桨法-50转

对照品溶液-1-3 4
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SMF-4099

<色谱图>
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<峰表>

<样品信息>

色谱柱    : XB-C18(150mm*4.6mm,5μm）         流速:1.8ml/min
柱  温      : 40℃                                                    波长:250nm
数据文件名: RC$SMF-4099 - 0-6/24-189-2 - cbzj-BXK0L71p-rcqx-pH1.0jz-jf50z-10mg-dz1-4.lcd
方法文件名: RC$SMF-4099 - RC-20240522-FX273.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4099 - 20240522-rcqx-FX273.lcb
样品瓶号: 2-18
进样体积: 50 μl         版本号: 6.115
分析时间: 2024/05/22 22:48:10        实验者: xiechaojun
处理时间（V2） : 2024/05/23 11:10:40 处理者: xiechaojun
仪器型号：SHIMADZU LC-2050C(FX273)   

检测器A 250nm
峰号

 1 

总计

保留时间

 2.314 

面积

 192841 

 192841 

面积%

 100.000 

 100.000 

高度

 39468 

 39468 

理论塔板数(USP)

 5181 

拖尾因子

 1.195 

分离度(USP)

--

图5 非奈利酮片溶出曲线测定HPLC图谱
参比制剂-BXK0L71批(10mg规格)-pH1.0介质-桨法-50转

对照品溶液-1-4 5
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<峰表>

<样品信息>

色谱柱    : XB-C18(150mm*4.6mm,5μm）         流速:1.8ml/min
柱  温      : 40℃                                                    波长:250nm
数据文件名: RC$SMF-4099 - 0-6/24-190-2 - cbzj-BXK0L71p-rcqx-pH1.0jz-jf50z-10mg-dz1-5.lcd
方法文件名: RC$SMF-4099 - RC-20240522-FX273.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4099 - 20240522-rcqx-FX273.lcb
样品瓶号: 2-18
进样体积: 50 μl         版本号: 6.115
分析时间: 2024/05/22 22:51:37        实验者: xiechaojun
处理时间（V2） : 2024/05/23 11:10:43 处理者: xiechaojun
仪器型号：SHIMADZU LC-2050C(FX273)   

检测器A 250nm
峰号

 1 

总计

保留时间

 2.314 

面积

 192834 

 192834 

面积%

 100.000 

 100.000 

高度

 39466 

 39466 

理论塔板数(USP)

 5172 

拖尾因子

 1.195 

分离度(USP)

--

图6 非奈利酮片溶出曲线测定HPLC图谱
参比制剂-BXK0L71批(10mg规格)-pH1.0介质-桨法-50转

对照品溶液-1-5 6
Page 6/56

                                        6 / 56



 打印时间：2024/05/23 11:10:46   1 / 1 

SMF-4099

<色谱图>

min

mV

0.0 0.5 1.0 1.5 2.0 2.5 3.0 3.5 4.0

0

25

50

75 检测器A 250nm

 
1
 
/
 
2
.
3
2
1
 

<峰表>

<样品信息>

色谱柱    : XB-C18(150mm*4.6mm,5μm）         流速:1.8ml/min
柱  温      : 40℃                                                    波长:250nm
数据文件名: RC$SMF-4099 - 0-6/24-191-2 - cbzj-BXK0L71p-rcqx-pH1.0jz-jf50z-10mg-5min-P1.lcd
方法文件名: RC$SMF-4099 - RC-20240522-FX273.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4099 - 20240522-rcqx-FX273.lcb
样品瓶号: 2-1
进样体积: 50 μl         版本号: 6.115
分析时间: 2024/05/22 22:55:03        实验者: xiechaojun
处理时间（V2） : 2024/05/23 11:10:46 处理者: xiechaojun
仪器型号：SHIMADZU LC-2050C(FX273)   

检测器A 250nm
峰号

 1 

总计

保留时间

 2.321 

面积

 27244 

 27244 

面积%

 100.000 

 100.000 

高度

 3465 

 3465 

理论塔板数(USP)

 2445 

拖尾因子

 0.903 

分离度(USP)

--

图7 非奈利酮片溶出曲线测定HPLC图谱
参比制剂-BXK0L71批(10mg规格)-pH1.0介质-桨法-50转-5min-片1

供试品溶液-1 7
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<峰表>

<样品信息>

色谱柱    : XB-C18(150mm*4.6mm,5μm）         流速:1.8ml/min
柱  温      : 40℃                                                    波长:250nm
数据文件名: RC$SMF-4099 - 0-6/24-192-2 - cbzj-BXK0L71p-rcqx-pH1.0jz-jf50z-10mg-5min-P2.lcd
方法文件名: RC$SMF-4099 - RC-20240522-FX273.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4099 - 20240522-rcqx-FX273.lcb
样品瓶号: 2-10
进样体积: 50 μl         版本号: 6.115
分析时间: 2024/05/22 22:58:29        实验者: xiechaojun
处理时间（V2） : 2024/05/23 11:10:48 处理者: xiechaojun
仪器型号：SHIMADZU LC-2050C(FX273)   

检测器A 250nm
峰号

 1 

总计

保留时间

 2.321 

面积

 18399 

 18399 

面积%

 100.000 

 100.000 

高度

 2318 

 2318 

理论塔板数(USP)

 2405 

拖尾因子

 0.898 

分离度(USP)

--

图8 非奈利酮片溶出曲线测定HPLC图谱
参比制剂-BXK0L71批(10mg规格)-pH1.0介质-桨法-50转-5min-片2

供试品溶液-1 8
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<峰表>

<样品信息>

色谱柱    : XB-C18(150mm*4.6mm,5μm）         流速:1.8ml/min
柱  温      : 40℃                                                    波长:250nm
数据文件名: RC$SMF-4099 - 0-6/24-193-2 - cbzj-BXK0L71p-rcqx-pH1.0jz-jf50z-10mg-5min-P3.lcd
方法文件名: RC$SMF-4099 - RC-20240522-FX273.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4099 - 20240522-rcqx-FX273.lcb
样品瓶号: 2-19
进样体积: 50 μl         版本号: 6.115
分析时间: 2024/05/22 23:01:55        实验者: xiechaojun
处理时间（V2） : 2024/05/23 11:10:51 处理者: xiechaojun
仪器型号：SHIMADZU LC-2050C(FX273)   

检测器A 250nm
峰号

 1 

总计

保留时间

 2.321 

面积

 35458 

 35458 

面积%

 100.000 

 100.000 

高度

 4423 

 4423 

理论塔板数(USP)

 2376 

拖尾因子

 0.896 

分离度(USP)

--

图9 非奈利酮片溶出曲线测定HPLC图谱
参比制剂-BXK0L71批(10mg规格)-pH1.0介质-桨法-50转-5min-片3

供试品溶液-1 9
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<峰表>

<样品信息>

色谱柱    : XB-C18(150mm*4.6mm,5μm）         流速:1.8ml/min
柱  温      : 40℃                                                    波长:250nm
数据文件名: RC$SMF-4099 - 0-6/24-194-2 - cbzj-BXK0L71p-rcqx-pH1.0jz-jf50z-10mg-5min-P4.lcd
方法文件名: RC$SMF-4099 - RC-20240522-FX273.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4099 - 20240522-rcqx-FX273.lcb
样品瓶号: 2-28
进样体积: 50 μl         版本号: 6.115
分析时间: 2024/05/22 23:05:21        实验者: xiechaojun
处理时间（V2） : 2024/05/23 11:10:54 处理者: xiechaojun
仪器型号：SHIMADZU LC-2050C(FX273)   

检测器A 250nm
峰号

 1 

总计

保留时间

 2.320 

面积

 13238 

 13238 

面积%

 100.000 

 100.000 

高度

 1732 

 1732 

理论塔板数(USP)

 2552 

拖尾因子

 0.909 

分离度(USP)

--

图10 非奈利酮片溶出曲线测定HPLC图谱
参比制剂-BXK0L71批(10mg规格)-pH1.0介质-桨法-50转-5min-片4

供试品溶液-1 10
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<峰表>

<样品信息>

色谱柱    : XB-C18(150mm*4.6mm,5μm）         流速:1.8ml/min
柱  温      : 40℃                                                    波长:250nm
数据文件名: RC$SMF-4099 - 0-6/24-195-2 - cbzj-BXK0L71p-rcqx-pH1.0jz-jf50z-10mg-5min-P5.lcd
方法文件名: RC$SMF-4099 - RC-20240522-FX273.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4099 - 20240522-rcqx-FX273.lcb
样品瓶号: 2-37
进样体积: 50 μl         版本号: 6.115
分析时间: 2024/05/22 23:08:47        实验者: xiechaojun
处理时间（V2） : 2024/05/23 11:10:56 处理者: xiechaojun
仪器型号：SHIMADZU LC-2050C(FX273)   

检测器A 250nm
峰号

 1 

总计

保留时间

 2.320 

面积

 34766 

 34766 

面积%

 100.000 

 100.000 

高度

 4494 

 4494 

理论塔板数(USP)

 2499 

拖尾因子

 0.917 

分离度(USP)

--

图11 非奈利酮片溶出曲线测定HPLC图谱
参比制剂-BXK0L71批(10mg规格)-pH1.0介质-桨法-50转-5min-片5

供试品溶液-1 11
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<峰表>

<样品信息>

色谱柱    : XB-C18(150mm*4.6mm,5μm）         流速:1.8ml/min
柱  温      : 40℃                                                    波长:250nm
数据文件名: RC$SMF-4099 - 0-6/24-196-2 - cbzj-BXK0L71p-rcqx-pH1.0jz-jf50z-10mg-5min-P6.lcd
方法文件名: RC$SMF-4099 - RC-20240522-FX273.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4099 - 20240522-rcqx-FX273.lcb
样品瓶号: 2-46
进样体积: 50 μl         版本号: 6.115
分析时间: 2024/05/22 23:12:13        实验者: xiechaojun
处理时间（V2） : 2024/05/23 11:10:59 处理者: xiechaojun
仪器型号：SHIMADZU LC-2050C(FX273)   

检测器A 250nm
峰号

 1 

总计

保留时间

 2.321 

面积

 42205 

 42205 

面积%

 100.000 

 100.000 

高度

 5399 

 5399 

理论塔板数(USP)

 2467 

拖尾因子

 0.912 

分离度(USP)

--

图12 非奈利酮片溶出曲线测定HPLC图谱
参比制剂-BXK0L71批(10mg规格)-pH1.0介质-桨法-50转-5min-片6

供试品溶液-1 12
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<峰表>

<样品信息>

色谱柱    : XB-C18(150mm*4.6mm,5μm）         流速:1.8ml/min
柱  温      : 40℃                                                    波长:250nm
数据文件名: RC$SMF-4099 - 0-6/24-197-2 - cbzj-BXK0L71p-rcqx-pH1.0jz-jf50z-10mg-10min-P1.lcd
方法文件名: RC$SMF-4099 - RC-20240522-FX273.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4099 - 20240522-rcqx-FX273.lcb
样品瓶号: 2-2
进样体积: 50 μl         版本号: 6.115
分析时间: 2024/05/22 23:15:39        实验者: xiechaojun
处理时间（V2） : 2024/05/23 11:11:02 处理者: xiechaojun
仪器型号：SHIMADZU LC-2050C(FX273)   

检测器A 250nm
峰号

 1 

总计

保留时间

 2.322 

面积

 73566 

 73566 

面积%

 100.000 

 100.000 

高度

 8921 

 8921 

理论塔板数(USP)

 2279 

拖尾因子

 0.882 

分离度(USP)

--

图13 非奈利酮片溶出曲线测定HPLC图谱
参比制剂-BXK0L71批(10mg规格)-pH1.0介质-桨法-50转-10min-片1

供试品溶液-1 13
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<色谱图>
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<峰表>

<样品信息>

色谱柱    : XB-C18(150mm*4.6mm,5μm）         流速:1.8ml/min
柱  温      : 40℃                                                    波长:250nm
数据文件名: RC$SMF-4099 - 0-6/24-198-2 - cbzj-BXK0L71p-rcqx-pH1.0jz-jf50z-10mg-10min-P2.lcd
方法文件名: RC$SMF-4099 - RC-20240522-FX273.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4099 - 20240522-rcqx-FX273.lcb
样品瓶号: 2-11
进样体积: 50 μl         版本号: 6.115
分析时间: 2024/05/22 23:19:05        实验者: xiechaojun
处理时间（V2） : 2024/05/23 11:11:05 处理者: xiechaojun
仪器型号：SHIMADZU LC-2050C(FX273)   

检测器A 250nm
峰号

 1 

总计

保留时间

 2.322 

面积

 56212 

 56212 

面积%

 100.000 

 100.000 

高度

 6746 

 6746 

理论塔板数(USP)

 2238 

拖尾因子

 0.874 

分离度(USP)

--

图14 非奈利酮片溶出曲线测定HPLC图谱
参比制剂-BXK0L71批(10mg规格)-pH1.0介质-桨法-50转-10min-片2

供试品溶液-1 14
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 打印时间：2024/05/23 11:11:08   1 / 1 

SMF-4099

<色谱图>
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<峰表>

<样品信息>

色谱柱    : XB-C18(150mm*4.6mm,5μm）         流速:1.8ml/min
柱  温      : 40℃                                                    波长:250nm
数据文件名: RC$SMF-4099 - 0-6/24-199-2 - cbzj-BXK0L71p-rcqx-pH1.0jz-jf50z-10mg-10min-P3.lcd
方法文件名: RC$SMF-4099 - RC-20240522-FX273.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4099 - 20240522-rcqx-FX273.lcb
样品瓶号: 2-20
进样体积: 50 μl         版本号: 6.115
分析时间: 2024/05/22 23:22:31        实验者: xiechaojun
处理时间（V2） : 2024/05/23 11:11:07 处理者: xiechaojun
仪器型号：SHIMADZU LC-2050C(FX273)   

检测器A 250nm
峰号

 1 

总计

保留时间

 2.322 

面积

 77138 

 77138 

面积%

 100.000 

 100.000 

高度

 9234 

 9234 

理论塔板数(USP)

 2232 

拖尾因子

 0.874 

分离度(USP)

--

图15 非奈利酮片溶出曲线测定HPLC图谱
参比制剂-BXK0L71批(10mg规格)-pH1.0介质-桨法-50转-10min-片3

供试品溶液-1 15
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 打印时间：2024/05/23 11:11:11   1 / 1 

SMF-4099

<色谱图>
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<峰表>

<样品信息>

色谱柱    : XB-C18(150mm*4.6mm,5μm）         流速:1.8ml/min
柱  温      : 40℃                                                    波长:250nm
数据文件名: RC$SMF-4099 - 0-6/24-200-2 - cbzj-BXK0L71p-rcqx-pH1.0jz-jf50z-10mg-10min-P4.lcd
方法文件名: RC$SMF-4099 - RC-20240522-FX273.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4099 - 20240522-rcqx-FX273.lcb
样品瓶号: 2-29
进样体积: 50 μl         版本号: 6.115
分析时间: 2024/05/22 23:25:57        实验者: xiechaojun
处理时间（V2） : 2024/05/23 11:11:10 处理者: xiechaojun
仪器型号：SHIMADZU LC-2050C(FX273)   

检测器A 250nm
峰号

 1 

总计

保留时间

 2.322 

面积

 52799 

 52799 

面积%

 100.000 

 100.000 

高度

 6315 

 6315 

理论塔板数(USP)

 2223 

拖尾因子

 0.871 

分离度(USP)

--

图16 非奈利酮片溶出曲线测定HPLC图谱
参比制剂-BXK0L71批(10mg规格)-pH1.0介质-桨法-50转-10min-片4

供试品溶液-1 16
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 打印时间：2024/05/23 11:11:14   1 / 1 

SMF-4099

<色谱图>
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<峰表>

<样品信息>

色谱柱    : XB-C18(150mm*4.6mm,5μm）         流速:1.8ml/min
柱  温      : 40℃                                                    波长:250nm
数据文件名: RC$SMF-4099 - 0-6/24-201-2 - cbzj-BXK0L71p-rcqx-pH1.0jz-jf50z-10mg-10min-P5.lcd
方法文件名: RC$SMF-4099 - RC-20240522-FX273.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4099 - 20240522-rcqx-FX273.lcb
样品瓶号: 2-38
进样体积: 50 μl         版本号: 6.115
分析时间: 2024/05/22 23:29:24        实验者: xiechaojun
处理时间（V2） : 2024/05/23 11:11:13 处理者: xiechaojun
仪器型号：SHIMADZU LC-2050C(FX273)   

检测器A 250nm
峰号

 1 

总计

保留时间

 2.323 

面积

 73595 

 73595 

面积%

 100.000 

 100.000 

高度

 8938 

 8938 

理论塔板数(USP)

 2279 

拖尾因子

 0.882 

分离度(USP)

--

图17 非奈利酮片溶出曲线测定HPLC图谱
参比制剂-BXK0L71批(10mg规格)-pH1.0介质-桨法-50转-10min-片5

供试品溶液-1 17
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 打印时间：2024/05/23 11:11:16   1 / 1 

SMF-4099

<色谱图>
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<峰表>

<样品信息>

色谱柱    : XB-C18(150mm*4.6mm,5μm）         流速:1.8ml/min
柱  温      : 40℃                                                    波长:250nm
数据文件名: RC$SMF-4099 - 0-6/24-202-2 - cbzj-BXK0L71p-rcqx-pH1.0jz-jf50z-10mg-10min-P6.lcd
方法文件名: RC$SMF-4099 - RC-20240522-FX273.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4099 - 20240522-rcqx-FX273.lcb
样品瓶号: 2-47
进样体积: 50 μl         版本号: 6.115
分析时间: 2024/05/22 23:32:50        实验者: xiechaojun
处理时间（V2） : 2024/05/23 11:11:16 处理者: xiechaojun
仪器型号：SHIMADZU LC-2050C(FX273)   

检测器A 250nm
峰号

 1 

总计

保留时间

 2.322 

面积

 77272 

 77272 

面积%

 100.000 

 100.000 

高度

 9288 

 9288 

理论塔板数(USP)

 2240 

拖尾因子

 0.876 

分离度(USP)

--

图18 非奈利酮片溶出曲线测定HPLC图谱
参比制剂-BXK0L71批(10mg规格)-pH1.0介质-桨法-50转-10min-片6

供试品溶液-1 18
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 打印时间：2024/05/23 11:11:19   1 / 1 

SMF-4099

<色谱图>
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<峰表>

<样品信息>

色谱柱    : XB-C18(150mm*4.6mm,5μm）         流速:1.8ml/min
柱  温      : 40℃                                                    波长:250nm
数据文件名: RC$SMF-4099 - 0-6/24-203-2 - cbzj-BXK0L71p-rcqx-pH1.0jz-jf50z-10mg-15min-P1.lcd
方法文件名: RC$SMF-4099 - RC-20240522-FX273.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4099 - 20240522-rcqx-FX273.lcb
样品瓶号: 2-3
进样体积: 50 μl         版本号: 6.115
分析时间: 2024/05/22 23:36:17        实验者: xiechaojun
处理时间（V2） : 2024/05/23 11:11:19 处理者: xiechaojun
仪器型号：SHIMADZU LC-2050C(FX273)   

检测器A 250nm
峰号

 1 

总计

保留时间

 2.322 

面积

 98694 

 98694 

面积%

 100.000 

 100.000 

高度

 11933 

 11933 

理论塔板数(USP)

 2267 

拖尾因子

 0.881 

分离度(USP)

--

图19 非奈利酮片溶出曲线测定HPLC图谱
参比制剂-BXK0L71批(10mg规格)-pH1.0介质-桨法-50转-15min-片1

供试品溶液-1 19
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 打印时间：2024/05/23 11:11:22   1 / 1 

SMF-4099

<色谱图>
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<峰表>

<样品信息>

色谱柱    : XB-C18(150mm*4.6mm,5μm）         流速:1.8ml/min
柱  温      : 40℃                                                    波长:250nm
数据文件名: RC$SMF-4099 - 0-6/24-204-2 - cbzj-BXK0L71p-rcqx-pH1.0jz-jf50z-10mg-15min-P2.lcd
方法文件名: RC$SMF-4099 - RC-20240522-FX273.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4099 - 20240522-rcqx-FX273.lcb
样品瓶号: 2-12
进样体积: 50 μl         版本号: 6.115
分析时间: 2024/05/22 23:39:43        实验者: xiechaojun
处理时间（V2） : 2024/05/23 11:11:21 处理者: xiechaojun
仪器型号：SHIMADZU LC-2050C(FX273)   

检测器A 250nm
峰号

 1 

总计

保留时间

 2.322 

面积

 72942 

 72942 

面积%

 100.000 

 100.000 

高度

 8796 

 8796 

理论塔板数(USP)

 2253 

拖尾因子

 0.878 

分离度(USP)

--

图20 非奈利酮片溶出曲线测定HPLC图谱
参比制剂-BXK0L71批(10mg规格)-pH1.0介质-桨法-50转-15min-片2

供试品溶液-1 20
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 打印时间：2024/05/23 11:11:24   1 / 1 

SMF-4099

<色谱图>
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<峰表>

<样品信息>

色谱柱    : XB-C18(150mm*4.6mm,5μm）         流速:1.8ml/min
柱  温      : 40℃                                                    波长:250nm
数据文件名: RC$SMF-4099 - 0-6/24-205-2 - cbzj-BXK0L71p-rcqx-pH1.0jz-jf50z-10mg-15min-P3.lcd
方法文件名: RC$SMF-4099 - RC-20240522-FX273.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4099 - 20240522-rcqx-FX273.lcb
样品瓶号: 2-21
进样体积: 50 μl         版本号: 6.115
分析时间: 2024/05/22 23:43:09        实验者: xiechaojun
处理时间（V2） : 2024/05/23 11:11:24 处理者: xiechaojun
仪器型号：SHIMADZU LC-2050C(FX273)   

检测器A 250nm
峰号

 1 

总计

保留时间

 2.322 

面积

 95983 

 95983 

面积%

 100.000 

 100.000 

高度

 11601 

 11601 

理论塔板数(USP)

 2268 

拖尾因子

 0.881 

分离度(USP)

--

图21 非奈利酮片溶出曲线测定HPLC图谱
参比制剂-BXK0L71批(10mg规格)-pH1.0介质-桨法-50转-15min-片3

供试品溶液-1 21
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 打印时间：2024/05/23 11:11:27   1 / 1 

SMF-4099

<色谱图>
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<峰表>

<样品信息>

色谱柱    : XB-C18(150mm*4.6mm,5μm）         流速:1.8ml/min
柱  温      : 40℃                                                    波长:250nm
数据文件名: RC$SMF-4099 - 0-6/24-206-2 - cbzj-BXK0L71p-rcqx-pH1.0jz-jf50z-10mg-15min-P4.lcd
方法文件名: RC$SMF-4099 - RC-20240522-FX273.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4099 - 20240522-rcqx-FX273.lcb
样品瓶号: 2-30
进样体积: 50 μl         版本号: 6.115
分析时间: 2024/05/22 23:46:35        实验者: xiechaojun
处理时间（V2） : 2024/05/23 11:11:27 处理者: xiechaojun
仪器型号：SHIMADZU LC-2050C(FX273)   

检测器A 250nm
峰号

 1 

总计

保留时间

 2.322 

面积

 70641 

 70641 

面积%

 100.000 

 100.000 

高度

 8663 

 8663 

理论塔板数(USP)

 2315 

拖尾因子

 0.889 

分离度(USP)

--

图22 非奈利酮片溶出曲线测定HPLC图谱
参比制剂-BXK0L71批(10mg规格)-pH1.0介质-桨法-50转-15min-片4

供试品溶液-1 22
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 打印时间：2024/05/23 11:11:30   1 / 1 

SMF-4099

<色谱图>
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<峰表>

<样品信息>

色谱柱    : XB-C18(150mm*4.6mm,5μm）         流速:1.8ml/min
柱  温      : 40℃                                                    波长:250nm
数据文件名: RC$SMF-4099 - 0-6/24-207-2 - cbzj-BXK0L71p-rcqx-pH1.0jz-jf50z-10mg-15min-P5.lcd
方法文件名: RC$SMF-4099 - RC-20240522-FX273.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4099 - 20240522-rcqx-FX273.lcb
样品瓶号: 2-39
进样体积: 50 μl         版本号: 6.115
分析时间: 2024/05/22 23:50:01        实验者: xiechaojun
处理时间（V2） : 2024/05/23 11:11:29 处理者: xiechaojun
仪器型号：SHIMADZU LC-2050C(FX273)   

检测器A 250nm
峰号

 1 

总计

保留时间

 2.323 

面积

 90796 

 90796 

面积%

 100.000 

 100.000 

高度

 10879 

 10879 

理论塔板数(USP)

 2230 

拖尾因子

 0.875 

分离度(USP)

--

图23 非奈利酮片溶出曲线测定HPLC图谱
参比制剂-BXK0L71批(10mg规格)-pH1.0介质-桨法-50转-15min-片5

供试品溶液-1 23
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 打印时间：2024/05/23 11:11:33   1 / 1 

SMF-4099

<色谱图>
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<峰表>

<样品信息>

色谱柱    : XB-C18(150mm*4.6mm,5μm）         流速:1.8ml/min
柱  温      : 40℃                                                    波长:250nm
数据文件名: RC$SMF-4099 - 0-6/24-208-2 - cbzj-BXK0L71p-rcqx-pH1.0jz-jf50z-10mg-15min-P6.lcd
方法文件名: RC$SMF-4099 - RC-20240522-FX273.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4099 - 20240522-rcqx-FX273.lcb
样品瓶号: 2-48
进样体积: 50 μl         版本号: 6.115
分析时间: 2024/05/22 23:53:27        实验者: xiechaojun
处理时间（V2） : 2024/05/23 11:11:33 处理者: xiechaojun
仪器型号：SHIMADZU LC-2050C(FX273)   

检测器A 250nm
峰号

 1 

总计

保留时间

 2.322 

面积

 94081 

 94081 

面积%

 100.000 

 100.000 

高度

 11290 

 11290 

理论塔板数(USP)

 2239 

拖尾因子

 0.876 

分离度(USP)

--

图24 非奈利酮片溶出曲线测定HPLC图谱
参比制剂-BXK0L71批(10mg规格)-pH1.0介质-桨法-50转-15min-片6

供试品溶液-1 24
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 打印时间：2024/05/23 11:11:36   1 / 1 
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<色谱图>
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<峰表>

<样品信息>

色谱柱    : XB-C18(150mm*4.6mm,5μm）         流速:1.8ml/min
柱  温      : 40℃                                                    波长:250nm
数据文件名: RC$SMF-4099 - 0-6/24-209-2 - cbzj-BXK0L71p-rcqx-pH1.0jz-jf50z-10mg-20min-P1.lcd
方法文件名: RC$SMF-4099 - RC-20240522-FX273.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4099 - 20240522-rcqx-FX273.lcb
样品瓶号: 2-4
进样体积: 50 μl         版本号: 6.115
分析时间: 2024/05/22 23:56:53        实验者: xiechaojun
处理时间（V2） : 2024/05/23 11:11:35 处理者: xiechaojun
仪器型号：SHIMADZU LC-2050C(FX273)   

检测器A 250nm
峰号

 1 

总计

保留时间

 2.322 

面积

 113941 

 113941 

面积%

 100.000 

 100.000 

高度

 13775 

 13775 

理论塔板数(USP)

 2261 

拖尾因子

 0.880 

分离度(USP)

--

图25 非奈利酮片溶出曲线测定HPLC图谱
参比制剂-BXK0L71批(10mg规格)-pH1.0介质-桨法-50转-20min-片1
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 打印时间：2024/05/23 11:11:38   1 / 1 

SMF-4099

<色谱图>
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<峰表>

<样品信息>

色谱柱    : XB-C18(150mm*4.6mm,5μm）         流速:1.8ml/min
柱  温      : 40℃                                                    波长:250nm
数据文件名: RC$SMF-4099 - 0-6/24-210-2 - cbzj-BXK0L71p-rcqx-pH1.0jz-jf50z-10mg-20min-P2.lcd
方法文件名: RC$SMF-4099 - RC-20240522-FX273.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4099 - 20240522-rcqx-FX273.lcb
样品瓶号: 2-13
进样体积: 50 μl         版本号: 6.115
分析时间: 2024/05/23 00:00:20        实验者: xiechaojun
处理时间（V2） : 2024/05/23 11:11:38 处理者: xiechaojun
仪器型号：SHIMADZU LC-2050C(FX273)   

检测器A 250nm
峰号

 1 

总计

保留时间

 2.322 

面积

 85756 

 85756 

面积%

 100.000 

 100.000 

高度

 10423 

 10423 

理论塔板数(USP)

 2283 

拖尾因子

 0.882 

分离度(USP)

--

图26 非奈利酮片溶出曲线测定HPLC图谱
参比制剂-BXK0L71批(10mg规格)-pH1.0介质-桨法-50转-20min-片2
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<峰表>

<样品信息>

色谱柱    : XB-C18(150mm*4.6mm,5μm）         流速:1.8ml/min
柱  温      : 40℃                                                    波长:250nm
数据文件名: RC$SMF-4099 - 0-6/24-211-2 - cbzj-BXK0L71p-rcqx-pH1.0jz-jf50z-10mg-20min-P3.lcd
方法文件名: RC$SMF-4099 - RC-20240522-FX273.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4099 - 20240522-rcqx-FX273.lcb
样品瓶号: 2-22
进样体积: 50 μl         版本号: 6.115
分析时间: 2024/05/23 00:03:47        实验者: xiechaojun
处理时间（V2） : 2024/05/23 11:11:41 处理者: xiechaojun
仪器型号：SHIMADZU LC-2050C(FX273)   

检测器A 250nm
峰号

 1 

总计

保留时间

 2.323 

面积

 106611 

 106611 

面积%

 100.000 

 100.000 

高度

 12778 

 12778 

理论塔板数(USP)

 2231 

拖尾因子

 0.874 

分离度(USP)

--

图27 非奈利酮片溶出曲线测定HPLC图谱
参比制剂-BXK0L71批(10mg规格)-pH1.0介质-桨法-50转-20min-片3
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SMF-4099

<色谱图>
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<峰表>

<样品信息>

色谱柱    : XB-C18(150mm*4.6mm,5μm）         流速:1.8ml/min
柱  温      : 40℃                                                    波长:250nm
数据文件名: RC$SMF-4099 - 0-6/24-212-2 - cbzj-BXK0L71p-rcqx-pH1.0jz-jf50z-10mg-20min-P4.lcd
方法文件名: RC$SMF-4099 - RC-20240522-FX273.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4099 - 20240522-rcqx-FX273.lcb
样品瓶号: 2-31
进样体积: 50 μl         版本号: 6.115
分析时间: 2024/05/23 00:07:14        实验者: xiechaojun
处理时间（V2） : 2024/05/23 11:11:44 处理者: xiechaojun
仪器型号：SHIMADZU LC-2050C(FX273)   

检测器A 250nm
峰号

 1 

总计

保留时间

 2.322 

面积

 85307 

 85307 

面积%

 100.000 

 100.000 

高度

 10224 

 10224 

理论塔板数(USP)

 2233 

拖尾因子

 0.874 

分离度(USP)

--

图28 非奈利酮片溶出曲线测定HPLC图谱
参比制剂-BXK0L71批(10mg规格)-pH1.0介质-桨法-50转-20min-片4
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SMF-4099

<色谱图>
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<峰表>

<样品信息>

色谱柱    : XB-C18(150mm*4.6mm,5μm）         流速:1.8ml/min
柱  温      : 40℃                                                    波长:250nm
数据文件名: RC$SMF-4099 - 0-6/24-213-2 - cbzj-BXK0L71p-rcqx-pH1.0jz-jf50z-10mg-20min-P5.lcd
方法文件名: RC$SMF-4099 - RC-20240522-FX273.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4099 - 20240522-rcqx-FX273.lcb
样品瓶号: 2-40
进样体积: 50 μl         版本号: 6.115
分析时间: 2024/05/23 00:10:40        实验者: xiechaojun
处理时间（V2） : 2024/05/23 11:11:47 处理者: xiechaojun
仪器型号：SHIMADZU LC-2050C(FX273)   

检测器A 250nm
峰号

 1 

总计

保留时间

 2.322 

面积

 101734 

 101734 

面积%

 100.000 

 100.000 

高度

 12557 

 12557 

理论塔板数(USP)

 2336 

拖尾因子

 0.892 

分离度(USP)

--

图29 非奈利酮片溶出曲线测定HPLC图谱
参比制剂-BXK0L71批(10mg规格)-pH1.0介质-桨法-50转-20min-片5
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SMF-4099

<色谱图>
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<峰表>

<样品信息>

色谱柱    : XB-C18(150mm*4.6mm,5μm）         流速:1.8ml/min
柱  温      : 40℃                                                    波长:250nm
数据文件名: RC$SMF-4099 - 0-6/24-214-2 - cbzj-BXK0L71p-rcqx-pH1.0jz-jf50z-10mg-20min-P6.lcd
方法文件名: RC$SMF-4099 - RC-20240522-FX273.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4099 - 20240522-rcqx-FX273.lcb
样品瓶号: 2-49
进样体积: 50 μl         版本号: 6.115
分析时间: 2024/05/23 00:14:06        实验者: xiechaojun
处理时间（V2） : 2024/05/23 11:11:50 处理者: xiechaojun
仪器型号：SHIMADZU LC-2050C(FX273)   

检测器A 250nm
峰号

 1 

总计

保留时间

 2.322 

面积

 103603 

 103603 

面积%

 100.000 

 100.000 

高度

 12466 

 12466 

理论塔板数(USP)

 2246 

拖尾因子

 0.876 

分离度(USP)

--

图30 非奈利酮片溶出曲线测定HPLC图谱
参比制剂-BXK0L71批(10mg规格)-pH1.0介质-桨法-50转-20min-片6
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<峰表>

<样品信息>

色谱柱    : XB-C18(150mm*4.6mm,5μm）         流速:1.8ml/min
柱  温      : 40℃                                                    波长:250nm
数据文件名: RC$SMF-4099 - 0-6/24-215-2 - cbzj-BXK0L71p-rcqx-pH1.0jz-jf50z-10mg-30min-P1.lcd
方法文件名: RC$SMF-4099 - RC-20240522-FX273.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4099 - 20240522-rcqx-FX273.lcb
样品瓶号: 2-5
进样体积: 50 μl         版本号: 6.115
分析时间: 2024/05/23 00:17:33        实验者: xiechaojun
处理时间（V2） : 2024/05/23 11:11:52 处理者: xiechaojun
仪器型号：SHIMADZU LC-2050C(FX273)   

检测器A 250nm
峰号

 1 

总计

保留时间

 2.322 

面积

 136810 

 136810 

面积%

 100.000 

 100.000 

高度

 16703 

 16703 

理论塔板数(USP)

 2295 

拖尾因子

 0.884 

分离度(USP)

--

图31 非奈利酮片溶出曲线测定HPLC图谱
参比制剂-BXK0L71批(10mg规格)-pH1.0介质-桨法-50转-30min-片1
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<峰表>

<样品信息>

色谱柱    : XB-C18(150mm*4.6mm,5μm）         流速:1.8ml/min
柱  温      : 40℃                                                    波长:250nm
数据文件名: RC$SMF-4099 - 0-6/24-216-2 - cbzj-BXK0L71p-rcqx-pH1.0jz-jf50z-10mg-30min-P2.lcd
方法文件名: RC$SMF-4099 - RC-20240522-FX273.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4099 - 20240522-rcqx-FX273.lcb
样品瓶号: 2-14
进样体积: 50 μl         版本号: 6.115
分析时间: 2024/05/23 00:20:59        实验者: xiechaojun
处理时间（V2） : 2024/05/23 11:11:55 处理者: xiechaojun
仪器型号：SHIMADZU LC-2050C(FX273)   

检测器A 250nm
峰号

 1 

总计

保留时间

 2.321 

面积

 106065 

 106065 

面积%

 100.000 

 100.000 

高度

 12871 

 12871 

理论塔板数(USP)

 2281 

拖尾因子

 0.882 

分离度(USP)

--

图32 非奈利酮片溶出曲线测定HPLC图谱
参比制剂-BXK0L71批(10mg规格)-pH1.0介质-桨法-50转-30min-片2
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<峰表>

<样品信息>

色谱柱    : XB-C18(150mm*4.6mm,5μm）         流速:1.8ml/min
柱  温      : 40℃                                                    波长:250nm
数据文件名: RC$SMF-4099 - 0-6/24-217-2 - cbzj-BXK0L71p-rcqx-pH1.0jz-jf50z-10mg-30min-P3.lcd
方法文件名: RC$SMF-4099 - RC-20240522-FX273.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4099 - 20240522-rcqx-FX273.lcb
样品瓶号: 2-23
进样体积: 50 μl         版本号: 6.115
分析时间: 2024/05/23 00:24:25        实验者: xiechaojun
处理时间（V2） : 2024/05/23 11:11:58 处理者: xiechaojun
仪器型号：SHIMADZU LC-2050C(FX273)   

检测器A 250nm
峰号

 1 

总计

保留时间

 2.322 

面积

 124650 

 124650 

面积%

 100.000 

 100.000 

高度

 14940 

 14940 

理论塔板数(USP)

 2232 

拖尾因子

 0.875 

分离度(USP)

--

图33 非奈利酮片溶出曲线测定HPLC图谱
参比制剂-BXK0L71批(10mg规格)-pH1.0介质-桨法-50转-30min-片3
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<峰表>

<样品信息>

色谱柱    : XB-C18(150mm*4.6mm,5μm）         流速:1.8ml/min
柱  温      : 40℃                                                    波长:250nm
数据文件名: RC$SMF-4099 - 0-6/24-218-2 - cbzj-BXK0L71p-rcqx-pH1.0jz-jf50z-10mg-30min-P4.lcd
方法文件名: RC$SMF-4099 - RC-20240522-FX273.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4099 - 20240522-rcqx-FX273.lcb
样品瓶号: 2-32
进样体积: 50 μl         版本号: 6.115
分析时间: 2024/05/23 00:27:51        实验者: xiechaojun
处理时间（V2） : 2024/05/23 11:12:01 处理者: xiechaojun
仪器型号：SHIMADZU LC-2050C(FX273)   

检测器A 250nm
峰号

 1 

总计

保留时间

 2.321 

面积

 106014 

 106014 

面积%

 100.000 

 100.000 

高度

 13061 

 13061 

理论塔板数(USP)

 2338 

拖尾因子

 0.892 

分离度(USP)

--

图34 非奈利酮片溶出曲线测定HPLC图谱
参比制剂-BXK0L71批(10mg规格)-pH1.0介质-桨法-50转-30min-片4
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<峰表>

<样品信息>

色谱柱    : XB-C18(150mm*4.6mm,5μm）         流速:1.8ml/min
柱  温      : 40℃                                                    波长:250nm
数据文件名: RC$SMF-4099 - 0-6/24-219-2 - cbzj-BXK0L71p-rcqx-pH1.0jz-jf50z-10mg-30min-P5.lcd
方法文件名: RC$SMF-4099 - RC-20240522-FX273.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4099 - 20240522-rcqx-FX273.lcb
样品瓶号: 2-41
进样体积: 50 μl         版本号: 6.115
分析时间: 2024/05/23 00:31:17        实验者: xiechaojun
处理时间（V2） : 2024/05/23 11:12:03 处理者: xiechaojun
仪器型号：SHIMADZU LC-2050C(FX273)   

检测器A 250nm
峰号

 1 

总计

保留时间

 2.323 

面积

 120156 

 120156 

面积%

 100.000 

 100.000 

高度

 14318 

 14318 

理论塔板数(USP)

 2219 

拖尾因子

 0.872 

分离度(USP)

--

图35 非奈利酮片溶出曲线测定HPLC图谱
参比制剂-BXK0L71批(10mg规格)-pH1.0介质-桨法-50转-30min-片5
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<峰表>

<样品信息>

色谱柱    : XB-C18(150mm*4.6mm,5μm）         流速:1.8ml/min
柱  温      : 40℃                                                    波长:250nm
数据文件名: RC$SMF-4099 - 0-6/24-220-2 - cbzj-BXK0L71p-rcqx-pH1.0jz-jf50z-10mg-30min-P6.lcd
方法文件名: RC$SMF-4099 - RC-20240522-FX273.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4099 - 20240522-rcqx-FX273.lcb
样品瓶号: 2-50
进样体积: 50 μl         版本号: 6.115
分析时间: 2024/05/23 00:34:43        实验者: xiechaojun
处理时间（V2） : 2024/05/23 11:12:07 处理者: xiechaojun
仪器型号：SHIMADZU LC-2050C(FX273)   

检测器A 250nm
峰号

 1 

总计

保留时间

 2.323 

面积

 119834 

 119834 

面积%

 100.000 

 100.000 

高度

 14382 

 14382 

理论塔板数(USP)

 2243 

拖尾因子

 0.876 

分离度(USP)

--

图36 非奈利酮片溶出曲线测定HPLC图谱
参比制剂-BXK0L71批(10mg规格)-pH1.0介质-桨法-50转-30min-片6
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<峰表>

<样品信息>

色谱柱    : XB-C18(150mm*4.6mm,5μm）         流速:1.8ml/min
柱  温      : 40℃                                                    波长:250nm
数据文件名: RC$SMF-4099 - 0-6/24-221-2 - cbzj-BXK0L71p-rcqx-pH1.0jz-jf50z-10mg-45min-P1.lcd
方法文件名: RC$SMF-4099 - RC-20240522-FX273.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4099 - 20240522-rcqx-FX273.lcb
样品瓶号: 2-6
进样体积: 50 μl         版本号: 6.115
分析时间: 2024/05/23 00:38:09        实验者: xiechaojun
处理时间（V2） : 2024/05/23 11:12:10 处理者: xiechaojun
仪器型号：SHIMADZU LC-2050C(FX273)   

检测器A 250nm
峰号

 1 

总计

保留时间

 2.322 

面积

 164724 

 164724 

面积%

 100.000 

 100.000 

高度

 19847 

 19847 

理论塔板数(USP)

 2263 

拖尾因子

 0.882 

分离度(USP)

--

图37 非奈利酮片溶出曲线测定HPLC图谱
参比制剂-BXK0L71批(10mg规格)-pH1.0介质-桨法-50转-45min-片1
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<峰表>

<样品信息>

色谱柱    : XB-C18(150mm*4.6mm,5μm）         流速:1.8ml/min
柱  温      : 40℃                                                    波长:250nm
数据文件名: RC$SMF-4099 - 0-6/24-222-2 - cbzj-BXK0L71p-rcqx-pH1.0jz-jf50z-10mg-45min-P2.lcd
方法文件名: RC$SMF-4099 - RC-20240522-FX273.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4099 - 20240522-rcqx-FX273.lcb
样品瓶号: 2-15
进样体积: 50 μl         版本号: 6.115
分析时间: 2024/05/23 00:41:36        实验者: xiechaojun
处理时间（V2） : 2024/05/23 11:12:13 处理者: xiechaojun
仪器型号：SHIMADZU LC-2050C(FX273)   

检测器A 250nm
峰号

 1 

总计

保留时间

 2.322 

面积

 128200 

 128200 

面积%

 100.000 

 100.000 

高度

 15296 

 15296 

理论塔板数(USP)

 2219 

拖尾因子

 0.872 

分离度(USP)

--

图38 非奈利酮片溶出曲线测定HPLC图谱
参比制剂-BXK0L71批(10mg规格)-pH1.0介质-桨法-50转-45min-片2
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<峰表>

<样品信息>

色谱柱    : XB-C18(150mm*4.6mm,5μm）         流速:1.8ml/min
柱  温      : 40℃                                                    波长:250nm
数据文件名: RC$SMF-4099 - 0-6/24-223-2 - cbzj-BXK0L71p-rcqx-pH1.0jz-jf50z-10mg-45min-P3.lcd
方法文件名: RC$SMF-4099 - RC-20240522-FX273.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4099 - 20240522-rcqx-FX273.lcb
样品瓶号: 2-24
进样体积: 50 μl         版本号: 6.115
分析时间: 2024/05/23 00:45:02        实验者: xiechaojun
处理时间（V2） : 2024/05/23 11:12:16 处理者: xiechaojun
仪器型号：SHIMADZU LC-2050C(FX273)   

检测器A 250nm
峰号

 1 

总计

保留时间

 2.322 

面积

 141423 

 141423 

面积%

 100.000 

 100.000 

高度

 17316 

 17316 

理论塔板数(USP)

 2310 

拖尾因子

 0.887 

分离度(USP)

--

图39 非奈利酮片溶出曲线测定HPLC图谱
参比制剂-BXK0L71批(10mg规格)-pH1.0介质-桨法-50转-45min-片3
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<峰表>

<样品信息>

色谱柱    : XB-C18(150mm*4.6mm,5μm）         流速:1.8ml/min
柱  温      : 40℃                                                    波长:250nm
数据文件名: RC$SMF-4099 - 0-6/24-224-2 - cbzj-BXK0L71p-rcqx-pH1.0jz-jf50z-10mg-45min-P4.lcd
方法文件名: RC$SMF-4099 - RC-20240522-FX273.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4099 - 20240522-rcqx-FX273.lcb
样品瓶号: 2-33
进样体积: 50 μl         版本号: 6.115
分析时间: 2024/05/23 00:48:28        实验者: xiechaojun
处理时间（V2） : 2024/05/23 11:12:19 处理者: xiechaojun
仪器型号：SHIMADZU LC-2050C(FX273)   

检测器A 250nm
峰号

 1 

总计

保留时间

 2.322 

面积

 133074 

 133074 

面积%

 100.000 

 100.000 

高度

 16150 

 16150 

理论塔板数(USP)

 2279 

拖尾因子

 0.882 

分离度(USP)

--

图40 非奈利酮片溶出曲线测定HPLC图谱
参比制剂-BXK0L71批(10mg规格)-pH1.0介质-桨法-50转-45min-片4
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 打印时间：2024/05/23 11:12:22   1 / 1 

SMF-4099

<色谱图>
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<峰表>

<样品信息>

色谱柱    : XB-C18(150mm*4.6mm,5μm）         流速:1.8ml/min
柱  温      : 40℃                                                    波长:250nm
数据文件名: RC$SMF-4099 - 0-6/24-225-2 - cbzj-BXK0L71p-rcqx-pH1.0jz-jf50z-10mg-45min-P5.lcd
方法文件名: RC$SMF-4099 - RC-20240522-FX273.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4099 - 20240522-rcqx-FX273.lcb
样品瓶号: 2-42
进样体积: 50 μl         版本号: 6.115
分析时间: 2024/05/23 00:51:54        实验者: xiechaojun
处理时间（V2） : 2024/05/23 11:12:21 处理者: xiechaojun
仪器型号：SHIMADZU LC-2050C(FX273)   

检测器A 250nm
峰号

 1 

总计

保留时间

 2.323 

面积

 140510 

 140510 

面积%

 100.000 

 100.000 

高度

 16912 

 16912 

理论塔板数(USP)

 2255 

拖尾因子

 0.878 

分离度(USP)

--

图41 非奈利酮片溶出曲线测定HPLC图谱
参比制剂-BXK0L71批(10mg规格)-pH1.0介质-桨法-50转-45min-片5
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SMF-4099

<色谱图>
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<峰表>

<样品信息>

色谱柱    : XB-C18(150mm*4.6mm,5μm）         流速:1.8ml/min
柱  温      : 40℃                                                    波长:250nm
数据文件名: RC$SMF-4099 - 0-6/24-226-2 - cbzj-BXK0L71p-rcqx-pH1.0jz-jf50z-10mg-45min-P6.lcd
方法文件名: RC$SMF-4099 - RC-20240522-FX273.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4099 - 20240522-rcqx-FX273.lcb
样品瓶号: 2-51
进样体积: 50 μl         版本号: 6.115
分析时间: 2024/05/23 00:55:20        实验者: xiechaojun
处理时间（V2） : 2024/05/23 11:12:25 处理者: xiechaojun
仪器型号：SHIMADZU LC-2050C(FX273)   

检测器A 250nm
峰号

 1 

总计

保留时间

 2.323 

面积

 138919 

 138919 

面积%

 100.000 

 100.000 

高度

 16783 

 16783 

理论塔板数(USP)

 2267 

拖尾因子

 0.880 

分离度(USP)

--

图42 非奈利酮片溶出曲线测定HPLC图谱
参比制剂-BXK0L71批(10mg规格)-pH1.0介质-桨法-50转-45min-片6
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<峰表>

<样品信息>

色谱柱    : XB-C18(150mm*4.6mm,5μm）         流速:1.8ml/min
柱  温      : 40℃                                                    波长:250nm
数据文件名: RC$SMF-4099 - 0-6/24-227-2 - cbzj-BXK0L71p-rcqx-pH1.0jz-jf50z-10mg-60min-P1.lcd
方法文件名: RC$SMF-4099 - RC-20240522-FX273.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4099 - 20240522-rcqx-FX273.lcb
样品瓶号: 2-7
进样体积: 50 μl         版本号: 6.115
分析时间: 2024/05/23 00:58:46        实验者: xiechaojun
处理时间（V2） : 2024/05/23 11:12:28 处理者: xiechaojun
仪器型号：SHIMADZU LC-2050C(FX273)   

检测器A 250nm
峰号

 1 

总计

保留时间

 2.323 

面积

 176416 

 176416 

面积%

 100.000 

 100.000 

高度

 21448 

 21448 

理论塔板数(USP)

 2289 

拖尾因子

 0.885 

分离度(USP)

--

图43 非奈利酮片溶出曲线测定HPLC图谱
参比制剂-BXK0L71批(10mg规格)-pH1.0介质-桨法-50转-60min-片1
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<峰表>

<样品信息>

色谱柱    : XB-C18(150mm*4.6mm,5μm）         流速:1.8ml/min
柱  温      : 40℃                                                    波长:250nm
数据文件名: RC$SMF-4099 - 0-6/24-228-2 - cbzj-BXK0L71p-rcqx-pH1.0jz-jf50z-10mg-60min-P2.lcd
方法文件名: RC$SMF-4099 - RC-20240522-FX273.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4099 - 20240522-rcqx-FX273.lcb
样品瓶号: 2-16
进样体积: 50 μl         版本号: 6.115
分析时间: 2024/05/23 01:02:12        实验者: xiechaojun
处理时间（V2） : 2024/05/23 11:12:31 处理者: xiechaojun
仪器型号：SHIMADZU LC-2050C(FX273)   

检测器A 250nm
峰号

 1 

总计

保留时间

 2.323 

面积

 145635 

 145635 

面积%

 100.000 

 100.000 

高度

 17741 

 17741 

理论塔板数(USP)

 2297 

拖尾因子

 0.886 

分离度(USP)

--

图44 非奈利酮片溶出曲线测定HPLC图谱
参比制剂-BXK0L71批(10mg规格)-pH1.0介质-桨法-50转-60min-片2
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<峰表>

<样品信息>

色谱柱    : XB-C18(150mm*4.6mm,5μm）         流速:1.8ml/min
柱  温      : 40℃                                                    波长:250nm
数据文件名: RC$SMF-4099 - 0-6/24-229-2 - cbzj-BXK0L71p-rcqx-pH1.0jz-jf50z-10mg-60min-P3.lcd
方法文件名: RC$SMF-4099 - RC-20240522-FX273.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4099 - 20240522-rcqx-FX273.lcb
样品瓶号: 2-25
进样体积: 50 μl         版本号: 6.115
分析时间: 2024/05/23 01:05:39        实验者: xiechaojun
处理时间（V2） : 2024/05/23 11:12:34 处理者: xiechaojun
仪器型号：SHIMADZU LC-2050C(FX273)   

检测器A 250nm
峰号

 1 

总计

保留时间

 2.324 

面积

 156944 

 156944 

面积%

 100.000 

 100.000 

高度

 18647 

 18647 

理论塔板数(USP)

 2214 

拖尾因子

 0.871 

分离度(USP)

--

图45 非奈利酮片溶出曲线测定HPLC图谱
参比制剂-BXK0L71批(10mg规格)-pH1.0介质-桨法-50转-60min-片3
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<峰表>

<样品信息>

色谱柱    : XB-C18(150mm*4.6mm,5μm）         流速:1.8ml/min
柱  温      : 40℃                                                    波长:250nm
数据文件名: RC$SMF-4099 - 0-6/24-230-2 - cbzj-BXK0L71p-rcqx-pH1.0jz-jf50z-10mg-60min-P4.lcd
方法文件名: RC$SMF-4099 - RC-20240522-FX273.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4099 - 20240522-rcqx-FX273.lcb
样品瓶号: 2-34
进样体积: 50 μl         版本号: 6.115
分析时间: 2024/05/23 01:09:06        实验者: xiechaojun
处理时间（V2） : 2024/05/23 11:12:38 处理者: xiechaojun
仪器型号：SHIMADZU LC-2050C(FX273)   

检测器A 250nm
峰号

 1 

总计

保留时间

 2.323 

面积

 150838 

 150838 

面积%

 100.000 

 100.000 

高度

 18467 

 18467 

理论塔板数(USP)

 2317 

拖尾因子

 0.888 

分离度(USP)

--

图46 非奈利酮片溶出曲线测定HPLC图谱
参比制剂-BXK0L71批(10mg规格)-pH1.0介质-桨法-50转-60min-片4
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<峰表>

<样品信息>

色谱柱    : XB-C18(150mm*4.6mm,5μm）         流速:1.8ml/min
柱  温      : 40℃                                                    波长:250nm
数据文件名: RC$SMF-4099 - 0-6/24-231-2 - cbzj-BXK0L71p-rcqx-pH1.0jz-jf50z-10mg-60min-P5.lcd
方法文件名: RC$SMF-4099 - RC-20240522-FX273.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4099 - 20240522-rcqx-FX273.lcb
样品瓶号: 2-43
进样体积: 50 μl         版本号: 6.115
分析时间: 2024/05/23 01:12:32        实验者: xiechaojun
处理时间（V2） : 2024/05/23 11:12:40 处理者: xiechaojun
仪器型号：SHIMADZU LC-2050C(FX273)   

检测器A 250nm
峰号

 1 

总计

保留时间

 2.323 

面积

 150517 

 150517 

面积%

 100.000 

 100.000 

高度

 18361 

 18361 

理论塔板数(USP)

 2286 

拖尾因子

 0.877 

分离度(USP)

--

图47 非奈利酮片溶出曲线测定HPLC图谱
参比制剂-BXK0L71批(10mg规格)-pH1.0介质-桨法-50转-60min-片5
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<峰表>

<样品信息>

色谱柱    : XB-C18(150mm*4.6mm,5μm）         流速:1.8ml/min
柱  温      : 40℃                                                    波长:250nm
数据文件名: RC$SMF-4099 - 0-6/24-232-2 - cbzj-BXK0L71p-rcqx-pH1.0jz-jf50z-10mg-60min-P6.lcd
方法文件名: RC$SMF-4099 - RC-20240522-FX273.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4099 - 20240522-rcqx-FX273.lcb
样品瓶号: 2-52
进样体积: 50 μl         版本号: 6.115
分析时间: 2024/05/23 01:15:58        实验者: xiechaojun
处理时间（V2） : 2024/05/23 11:12:43 处理者: xiechaojun
仪器型号：SHIMADZU LC-2050C(FX273)   

检测器A 250nm
峰号

 1 

总计

保留时间

 2.324 

面积

 150590 

 150590 

面积%

 100.000 

 100.000 

高度

 17941 

 17941 

理论塔板数(USP)

 2219 

拖尾因子

 0.871 

分离度(USP)

--

图48 非奈利酮片溶出曲线测定HPLC图谱
参比制剂-BXK0L71批(10mg规格)-pH1.0介质-桨法-50转-60min-片6

供试品溶液-1 48
Page 48/56

                                       48 / 56
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<峰表>

<样品信息>

色谱柱    : XB-C18(150mm*4.6mm,5μm）         流速:1.8ml/min
柱  温      : 40℃                                                    波长:250nm
数据文件名: RC$SMF-4099 - 0-6/24-233-2 - cbzj-BXK0L71p-rcqx-pH1.0jz-jf50z-10mg-jxzs-P1.lcd
方法文件名: RC$SMF-4099 - RC-20240522-FX273.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4099 - 20240522-rcqx-FX273.lcb
样品瓶号: 2-8
进样体积: 50 μl         版本号: 6.115
分析时间: 2024/05/23 01:19:25        实验者: xiechaojun
处理时间（V2） : 2024/05/23 11:12:46 处理者: xiechaojun
仪器型号：SHIMADZU LC-2050C(FX273)   

检测器A 250nm
峰号

 1 

总计

保留时间

 2.323 

面积

 190910 

 190910 

面积%

 100.000 

 100.000 

高度

 23119 

 23119 

理论塔板数(USP)

 2274 

拖尾因子

 0.883 

分离度(USP)

--

图49 非奈利酮片溶出曲线测定HPLC图谱
参比制剂-BXK0L71批(10mg规格)-pH1.0介质-桨法-50转-极限转速-片1
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<峰表>

<样品信息>

色谱柱    : XB-C18(150mm*4.6mm,5μm）         流速:1.8ml/min
柱  温      : 40℃                                                    波长:250nm
数据文件名: RC$SMF-4099 - 0-6/24-234-2 - cbzj-BXK0L71p-rcqx-pH1.0jz-jf50z-10mg-jxzs-P2.lcd
方法文件名: RC$SMF-4099 - RC-20240522-FX273.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4099 - 20240522-rcqx-FX273.lcb
样品瓶号: 2-17
进样体积: 50 μl         版本号: 6.115
分析时间: 2024/05/23 01:22:51        实验者: xiechaojun
处理时间（V2） : 2024/05/23 11:12:49 处理者: xiechaojun
仪器型号：SHIMADZU LC-2050C(FX273)   

检测器A 250nm
峰号

 1 

总计

保留时间

 2.322 

面积

 185973 

 185973 

面积%

 100.000 

 100.000 

高度

 22817 

 22817 

理论塔板数(USP)

 2315 

拖尾因子

 0.889 

分离度(USP)

--

图50 非奈利酮片溶出曲线测定HPLC图谱
参比制剂-BXK0L71批(10mg规格)-pH1.0介质-桨法-50转-极限转速-片2
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<峰表>

<样品信息>

色谱柱    : XB-C18(150mm*4.6mm,5μm）         流速:1.8ml/min
柱  温      : 40℃                                                    波长:250nm
数据文件名: RC$SMF-4099 - 0-6/24-235-2 - cbzj-BXK0L71p-rcqx-pH1.0jz-jf50z-10mg-jxzs-P3.lcd
方法文件名: RC$SMF-4099 - RC-20240522-FX273.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4099 - 20240522-rcqx-FX273.lcb
样品瓶号: 2-26
进样体积: 50 μl         版本号: 6.115
分析时间: 2024/05/23 01:26:18        实验者: xiechaojun
处理时间（V2） : 2024/05/23 11:12:52 处理者: xiechaojun
仪器型号：SHIMADZU LC-2050C(FX273)   

检测器A 250nm
峰号

 1 

总计

保留时间

 2.325 

面积

 195088 

 195088 

面积%

 100.000 

 100.000 

高度

 22809 

 22809 

理论塔板数(USP)

 2184 

拖尾因子

 0.862 

分离度(USP)

--

图51 非奈利酮片溶出曲线测定HPLC图谱
参比制剂-BXK0L71批(10mg规格)-pH1.0介质-桨法-50转-极限转速-片3
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<峰表>

<样品信息>

色谱柱    : XB-C18(150mm*4.6mm,5μm）         流速:1.8ml/min
柱  温      : 40℃                                                    波长:250nm
数据文件名: RC$SMF-4099 - 0-6/24-236-2 - cbzj-BXK0L71p-rcqx-pH1.0jz-jf50z-10mg-jxzs-P4.lcd
方法文件名: RC$SMF-4099 - RC-20240522-FX273.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4099 - 20240522-rcqx-FX273.lcb
样品瓶号: 2-35
进样体积: 50 μl         版本号: 6.115
分析时间: 2024/05/23 01:29:44        实验者: xiechaojun
处理时间（V2） : 2024/05/23 11:12:54 处理者: xiechaojun
仪器型号：SHIMADZU LC-2050C(FX273)   

检测器A 250nm
峰号

 1 

总计

保留时间

 2.324 

面积

 194462 

 194462 

面积%

 100.000 

 100.000 

高度

 23161 

 23161 

理论塔板数(USP)

 2221 

拖尾因子

 0.872 

分离度(USP)

--

图52 非奈利酮片溶出曲线测定HPLC图谱
参比制剂-BXK0L71批(10mg规格)-pH1.0介质-桨法-50转-极限转速-片4
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 打印时间：2024/05/23 11:12:58   1 / 1 

SMF-4099

<色谱图>
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<峰表>

<样品信息>

色谱柱    : XB-C18(150mm*4.6mm,5μm）         流速:1.8ml/min
柱  温      : 40℃                                                    波长:250nm
数据文件名: RC$SMF-4099 - 0-6/24-237-2 - cbzj-BXK0L71p-rcqx-pH1.0jz-jf50z-10mg-jxzs-P5.lcd
方法文件名: RC$SMF-4099 - RC-20240522-FX273.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4099 - 20240522-rcqx-FX273.lcb
样品瓶号: 2-44
进样体积: 50 μl         版本号: 6.115
分析时间: 2024/05/23 01:33:10        实验者: xiechaojun
处理时间（V2） : 2024/05/23 11:12:57 处理者: xiechaojun
仪器型号：SHIMADZU LC-2050C(FX273)   

检测器A 250nm
峰号

 1 

总计

保留时间

 2.323 

面积

 190018 

 190018 

面积%

 100.000 

 100.000 

高度

 23418 

 23418 

理论塔板数(USP)

 2336 

拖尾因子

 0.891 

分离度(USP)

--

图53 非奈利酮片溶出曲线测定HPLC图谱
参比制剂-BXK0L71批(10mg规格)-pH1.0介质-桨法-50转-极限转速-片5

供试品溶液-1 53
Page 53/56

                                       53 / 56



 打印时间：2024/05/23 11:13:00   1 / 1 

SMF-4099

<色谱图>
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<峰表>

<样品信息>

色谱柱    : XB-C18(150mm*4.6mm,5μm）         流速:1.8ml/min
柱  温      : 40℃                                                    波长:250nm
数据文件名: RC$SMF-4099 - 0-6/24-238-2 - cbzj-BXK0L71p-rcqx-pH1.0jz-jf50z-10mg-jxzs-P6.lcd
方法文件名: RC$SMF-4099 - RC-20240522-FX273.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4099 - 20240522-rcqx-FX273.lcb
样品瓶号: 2-53
进样体积: 50 μl         版本号: 6.115
分析时间: 2024/05/23 01:36:36        实验者: xiechaojun
处理时间（V2） : 2024/05/23 11:13:00 处理者: xiechaojun
仪器型号：SHIMADZU LC-2050C(FX273)   

检测器A 250nm
峰号

 1 

总计

保留时间

 2.324 

面积

 193309 

 193309 

面积%

 100.000 

 100.000 

高度

 23205 

 23205 

理论塔板数(USP)

 2251 

拖尾因子

 0.877 

分离度(USP)

--

图54 非奈利酮片溶出曲线测定HPLC图谱
参比制剂-BXK0L71批(10mg规格)-pH1.0介质-桨法-50转-极限转速-片6
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 打印时间：2024/05/23 11:13:03   1 / 1 

SMF-4099

<色谱图>
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<峰表>

<样品信息>

色谱柱    : XB-C18(150mm*4.6mm,5μm）         流速:1.8ml/min
柱  温      : 40℃                                                    波长:250nm
数据文件名: RC$SMF-4099 - 0-6/24-239-2 - cbzj-BXK0L71p-rcqx-pH1.0jz-jf50z-10mg-dz2-1.lcd
方法文件名: RC$SMF-4099 - RC-20240522-FX273.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4099 - 20240522-rcqx-FX273.lcb
样品瓶号: 2-27
进样体积: 50 μl         版本号: 6.115
分析时间: 2024/05/23 01:40:03        实验者: xiechaojun
处理时间（V2） : 2024/05/23 11:13:03 处理者: xiechaojun
仪器型号：SHIMADZU LC-2050C(FX273)   

检测器A 250nm
峰号

 1 

总计

保留时间

 2.317 

面积

 193158 

 193158 

面积%

 100.000 

 100.000 

高度

 39547 

 39547 

理论塔板数(USP)

 5261 

拖尾因子

 1.196 

分离度(USP)

--

图55 非奈利酮片溶出曲线测定HPLC图谱
参比制剂-BXK0L71批(10mg规格)-pH1.0介质-桨法-50转
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 打印时间：2024/05/23 11:13:06   1 / 1 

SMF-4099

<色谱图>
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<峰表>

<样品信息>

色谱柱    : XB-C18(150mm*4.6mm,5μm）         流速:1.8ml/min
柱  温      : 40℃                                                    波长:250nm
数据文件名: RC$SMF-4099 - 0-6/24-240-2 - cbzj-BXK0L71p-rcqx-pH1.0jz-jf50z-10mg-dz2-2.lcd
方法文件名: RC$SMF-4099 - RC-20240522-FX273.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4099 - 20240522-rcqx-FX273.lcb
样品瓶号: 2-27
进样体积: 50 μl         版本号: 6.115
分析时间: 2024/05/23 01:43:29        实验者: xiechaojun
处理时间（V2） : 2024/05/23 11:13:06 处理者: xiechaojun
仪器型号：SHIMADZU LC-2050C(FX273)   

检测器A 250nm
峰号

 1 

总计

保留时间

 2.317 

面积

 193696 

 193696 

面积%

 100.000 

 100.000 

高度

 39624 

 39624 

理论塔板数(USP)

 5259 

拖尾因子

 1.196 

分离度(USP)

--

图56 非奈利酮片溶出曲线测定HPLC图谱
参比制剂-BXK0L71批(10mg规格)-pH1.0介质-桨法-50转
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