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J632

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

色谱柱 :XB-C18(50*4.6mm,5μm）         流速：1.8ml/min
柱  温:40℃                             波长：245nm
数据文件名: RC$J632 - 30-7/30-441-2 - zzp-10mg-rcd-rj.lcd
方法文件名: RC$J632 - J632-RC-FX279.lcm
批处理文件名: RC$J632 - J632-20240611-rcd-FX279.lcb
样品瓶号: 1-9
进样体积: 20 μl 版本号：6.115
进样时间: 2024/06/11 11:58:08 实验者: jiangjinwei
处理时间（V2） : 2024/06/12 14:10:21 处理者: jiangjinwei
仪器型号：SHIMADZU LC-2050C(FX279)   
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图1 盐酸伐地那非片溶出度测定HPLC图谱
自制品(10mg规格)-pH1.0盐酸溶液介质

溶剂 1
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J632

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

色谱柱 :XB-C18(50*4.6mm,5μm）         流速：1.8ml/min
柱  温:40℃                             波长：245nm
数据文件名: RC$J632 - 30-7/30-442-2 - zzp-10mg-rcd-dz1-1.lcd
方法文件名: RC$J632 - J632-RC-FX279.lcm
批处理文件名: RC$J632 - J632-20240611-rcd-FX279.lcb
样品瓶号: 1-18
进样体积: 20 μl 版本号：6.115
进样时间: 2024/06/11 12:01:31 实验者: jiangjinwei
处理时间（V2） : 2024/06/12 14:10:24 处理者: jiangjinwei
仪器型号：SHIMADZU LC-2050C(FX279)   
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检测器A Ch1 245nm
峰号

 1 

总计

保留时间

 2.033 

面积

 385769 

 385769 

面积%

 100.000 

 100.000 

高度

 64163 

 64163 

理论塔板数(USP)

 2678 

拖尾因子

 1.078 

分离度(USP)

--

图2 盐酸伐地那非片溶出度测定HPLC图谱
自制品(10mg规格)-pH1.0盐酸溶液介质

对照品溶液-1-1 2
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J632

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

色谱柱 :XB-C18(50*4.6mm,5μm）         流速：1.8ml/min
柱  温:40℃                             波长：245nm
数据文件名: RC$J632 - 30-7/30-443-2 - zzp-10mg-rcd-dz1-2.lcd
方法文件名: RC$J632 - J632-RC-FX279.lcm
批处理文件名: RC$J632 - J632-20240611-rcd-FX279.lcb
样品瓶号: 1-18
进样体积: 20 μl 版本号：6.115
进样时间: 2024/06/11 12:04:55 实验者: jiangjinwei
处理时间（V2） : 2024/06/12 14:10:27 处理者: jiangjinwei
仪器型号：SHIMADZU LC-2050C(FX279)   
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检测器A Ch1 245nm
峰号

 1 

总计

保留时间

 2.027 

面积

 385623 

 385623 

面积%

 100.000 

 100.000 

高度

 64261 

 64261 

理论塔板数(USP)

 2666 

拖尾因子

 1.080 

分离度(USP)

--

图3 盐酸伐地那非片溶出度测定HPLC图谱
自制品(10mg规格)-pH1.0盐酸溶液介质

对照品溶液-1-2 3
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J632

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

色谱柱 :XB-C18(50*4.6mm,5μm）         流速：1.8ml/min
柱  温:40℃                             波长：245nm
数据文件名: RC$J632 - 30-7/30-444-2 - zzp-10mg-rcd-dz1-3.lcd
方法文件名: RC$J632 - J632-RC-FX279.lcm
批处理文件名: RC$J632 - J632-20240611-rcd-FX279.lcb
样品瓶号: 1-18
进样体积: 20 μl 版本号：6.115
进样时间: 2024/06/11 12:08:18 实验者: jiangjinwei
处理时间（V2） : 2024/06/12 14:10:29 处理者: jiangjinwei
仪器型号：SHIMADZU LC-2050C(FX279)   
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检测器A Ch1 245nm
峰号

 1 

总计

保留时间

 2.026 

面积

 385678 

 385678 

面积%

 100.000 

 100.000 

高度

 64165 

 64165 

理论塔板数(USP)

 2669 

拖尾因子

 1.079 

分离度(USP)

--

图4 盐酸伐地那非片溶出度测定HPLC图谱
自制品(10mg规格)-pH1.0盐酸溶液介质

对照品溶液-1-3 4
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J632

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

色谱柱 :XB-C18(50*4.6mm,5μm）         流速：1.8ml/min
柱  温:40℃                             波长：245nm
数据文件名: RC$J632 - 30-7/30-445-2 - zzp-10mg-rcd-dz1-4.lcd
方法文件名: RC$J632 - J632-RC-FX279.lcm
批处理文件名: RC$J632 - J632-20240611-rcd-FX279.lcb
样品瓶号: 1-18
进样体积: 20 μl 版本号：6.115
进样时间: 2024/06/11 12:11:43 实验者: jiangjinwei
处理时间（V2） : 2024/06/12 14:10:32 处理者: jiangjinwei
仪器型号：SHIMADZU LC-2050C(FX279)   
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检测器A Ch1 245nm
峰号

 1 

总计

保留时间

 2.025 

面积

 385860 

 385860 

面积%

 100.000 

 100.000 

高度

 64249 

 64249 

理论塔板数(USP)

 2663 

拖尾因子

 1.080 

分离度(USP)

--

图5 盐酸伐地那非片溶出度测定HPLC图谱
自制品(10mg规格)-pH1.0盐酸溶液介质

对照品溶液-1-4 5
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J632

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

色谱柱 :XB-C18(50*4.6mm,5μm）         流速：1.8ml/min
柱  温:40℃                             波长：245nm
数据文件名: RC$J632 - 30-7/30-446-2 - zzp-10mg-rcd-dz1-5.lcd
方法文件名: RC$J632 - J632-RC-FX279.lcm
批处理文件名: RC$J632 - J632-20240611-rcd-FX279.lcb
样品瓶号: 1-18
进样体积: 20 μl 版本号：6.115
进样时间: 2024/06/11 12:15:07 实验者: jiangjinwei
处理时间（V2） : 2024/06/12 14:10:35 处理者: jiangjinwei
仪器型号：SHIMADZU LC-2050C(FX279)   
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检测器A Ch1 245nm
峰号

 1 

总计

保留时间

 2.025 

面积

 385992 

 385992 

面积%

 100.000 

 100.000 

高度

 64308 

 64308 

理论塔板数(USP)

 2663 

拖尾因子

 1.078 

分离度(USP)

--

图6 盐酸伐地那非片溶出度测定HPLC图谱
自制品(10mg规格)-pH1.0盐酸溶液介质

对照品溶液-1-5 6
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J632

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

色谱柱 :XB-C18(50*4.6mm,5μm）         流速：1.8ml/min
柱  温:40℃                             波长：245nm
数据文件名: RC$J632 - 30-7/30-447-2 - zzp-24060301-1p-10mg-rcd-P1-1.lcd
方法文件名: RC$J632 - J632-RC-FX279.lcm
批处理文件名: RC$J632 - J632-20240611-rcd-FX279.lcb
样品瓶号: 1-1
进样体积: 20 μl 版本号：6.115
进样时间: 2024/06/11 12:18:30 实验者: jiangjinwei
处理时间（V2） : 2024/06/12 14:10:37 处理者: jiangjinwei
仪器型号：SHIMADZU LC-2050C(FX279)   
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检测器A Ch1 245nm
峰号

 1 

总计

保留时间

 2.034 

面积
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 74415 

 74415 
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--

图7 盐酸伐地那非片溶出度测定HPLC图谱
自制品(24060301-1批)(10mg规格)-pH1.0盐酸溶液介质-片1

供试品溶液-1 7
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J632

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

色谱柱 :XB-C18(50*4.6mm,5μm）         流速：1.8ml/min
柱  温:40℃                             波长：245nm
数据文件名: RC$J632 - 30-7/30-448-2 - zzp-24060301-1p-10mg-rcd-P1-2.lcd
方法文件名: RC$J632 - J632-RC-FX279.lcm
批处理文件名: RC$J632 - J632-20240611-rcd-FX279.lcb
样品瓶号: 1-1
进样体积: 20 μl 版本号：6.115
进样时间: 2024/06/11 12:21:53 实验者: jiangjinwei
处理时间（V2） : 2024/06/12 14:10:40 处理者: jiangjinwei
仪器型号：SHIMADZU LC-2050C(FX279)   
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检测器A Ch1 245nm
峰号
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 2.032 
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 2864 

拖尾因子

 1.070 
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--

图8 盐酸伐地那非片溶出度测定HPLC图谱
自制品(24060301-1批)(10mg规格)-pH1.0盐酸溶液介质-片1

供试品溶液-2 8
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J632

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

色谱柱 :XB-C18(50*4.6mm,5μm）         流速：1.8ml/min
柱  温:40℃                             波长：245nm
数据文件名: RC$J632 - 30-7/30-449-2 - zzp-24060301-1p-10mg-rcd-P2-1.lcd
方法文件名: RC$J632 - J632-RC-FX279.lcm
批处理文件名: RC$J632 - J632-20240611-rcd-FX279.lcb
样品瓶号: 1-10
进样体积: 20 μl 版本号：6.115
进样时间: 2024/06/11 12:25:16 实验者: jiangjinwei
处理时间（V2） : 2024/06/12 14:10:43 处理者: jiangjinwei
仪器型号：SHIMADZU LC-2050C(FX279)   
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检测器A Ch1 245nm
峰号
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总计
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 2.030 
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 420772 
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 72645 

 72645 

理论塔板数(USP)

 2850 

拖尾因子

 1.071 

分离度(USP)

--

图9 盐酸伐地那非片溶出度测定HPLC图谱
自制品(24060301-1批)(10mg规格)-pH1.0盐酸溶液介质-片2

供试品溶液-1 9
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J632

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

色谱柱 :XB-C18(50*4.6mm,5μm）         流速：1.8ml/min
柱  温:40℃                             波长：245nm
数据文件名: RC$J632 - 30-7/30-450-2 - zzp-24060301-1p-10mg-rcd-P2-2.lcd
方法文件名: RC$J632 - J632-RC-FX279.lcm
批处理文件名: RC$J632 - J632-20240611-rcd-FX279.lcb
样品瓶号: 1-10
进样体积: 20 μl 版本号：6.115
进样时间: 2024/06/11 12:28:39 实验者: jiangjinwei
处理时间（V2） : 2024/06/12 14:10:46 处理者: jiangjinwei
仪器型号：SHIMADZU LC-2050C(FX279)   
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检测器A Ch1 245nm
峰号

 1 

总计

保留时间

 2.030 

面积

 422974 

 422974 

面积%

 100.000 

 100.000 

高度

 72784 

 72784 

理论塔板数(USP)

 2841 

拖尾因子

 1.069 

分离度(USP)

--

图10 盐酸伐地那非片溶出度测定HPLC图谱
自制品(24060301-1批)(10mg规格)-pH1.0盐酸溶液介质-片2

供试品溶液-2 10
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J632

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

色谱柱 :XB-C18(50*4.6mm,5μm）         流速：1.8ml/min
柱  温:40℃                             波长：245nm
数据文件名: RC$J632 - 30-7/30-451-2 - zzp-24060301-1p-10mg-rcd-P3-1.lcd
方法文件名: RC$J632 - J632-RC-FX279.lcm
批处理文件名: RC$J632 - J632-20240611-rcd-FX279.lcb
样品瓶号: 1-19
进样体积: 20 μl 版本号：6.115
进样时间: 2024/06/11 12:32:01 实验者: jiangjinwei
处理时间（V2） : 2024/06/12 14:10:48 处理者: jiangjinwei
仪器型号：SHIMADZU LC-2050C(FX279)   
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检测器A Ch1 245nm
峰号

 1 

总计

保留时间

 2.029 

面积

 382164 

 382164 

面积%

 100.000 

 100.000 

高度

 66078 

 66078 

理论塔板数(USP)

 2862 

拖尾因子

 1.068 

分离度(USP)

--

图11 盐酸伐地那非片溶出度测定HPLC图谱
自制品(24060301-1批)(10mg规格)-pH1.0盐酸溶液介质-片3

供试品溶液-1 11
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J632

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

色谱柱 :XB-C18(50*4.6mm,5μm）         流速：1.8ml/min
柱  温:40℃                             波长：245nm
数据文件名: RC$J632 - 30-7/30-452-2 - zzp-24060301-1p-10mg-rcd-P3-2.lcd
方法文件名: RC$J632 - J632-RC-FX279.lcm
批处理文件名: RC$J632 - J632-20240611-rcd-FX279.lcb
样品瓶号: 1-19
进样体积: 20 μl 版本号：6.115
进样时间: 2024/06/11 12:35:24 实验者: jiangjinwei
处理时间（V2） : 2024/06/12 14:10:51 处理者: jiangjinwei
仪器型号：SHIMADZU LC-2050C(FX279)   
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检测器A Ch1 245nm
峰号

 1 

总计

保留时间

 2.031 

面积
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面积%

 100.000 

 100.000 

高度

 66098 

 66098 

理论塔板数(USP)

 2867 

拖尾因子

 1.068 

分离度(USP)

--

图12 盐酸伐地那非片溶出度测定HPLC图谱
自制品(24060301-1批)(10mg规格)-pH1.0盐酸溶液介质-片3

供试品溶液-2 12
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J632

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

色谱柱 :XB-C18(50*4.6mm,5μm）         流速：1.8ml/min
柱  温:40℃                             波长：245nm
数据文件名: RC$J632 - 30-7/30-453-2 - zzp-24060301-1p-10mg-rcd-P4-1.lcd
方法文件名: RC$J632 - J632-RC-FX279.lcm
批处理文件名: RC$J632 - J632-20240611-rcd-FX279.lcb
样品瓶号: 1-28
进样体积: 20 μl 版本号：6.115
进样时间: 2024/06/11 12:38:47 实验者: jiangjinwei
处理时间（V2） : 2024/06/12 14:10:54 处理者: jiangjinwei
仪器型号：SHIMADZU LC-2050C(FX279)   
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检测器A Ch1 245nm
峰号

 1 

总计

保留时间

 2.027 

面积

 394541 

 394541 

面积%

 100.000 

 100.000 

高度

 68020 

 68020 

理论塔板数(USP)

 2856 

拖尾因子

 1.069 

分离度(USP)

--

图13 盐酸伐地那非片溶出度测定HPLC图谱
自制品(24060301-1批)(10mg规格)-pH1.0盐酸溶液介质-片4

供试品溶液-1 13
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 打印时间：2024/06/12 14:10:56   1 / 1 

J632

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

色谱柱 :XB-C18(50*4.6mm,5μm）         流速：1.8ml/min
柱  温:40℃                             波长：245nm
数据文件名: RC$J632 - 30-7/30-454-2 - zzp-24060301-1p-10mg-rcd-P4-2.lcd
方法文件名: RC$J632 - J632-RC-FX279.lcm
批处理文件名: RC$J632 - J632-20240611-rcd-FX279.lcb
样品瓶号: 1-28
进样体积: 20 μl 版本号：6.115
进样时间: 2024/06/11 12:42:10 实验者: jiangjinwei
处理时间（V2） : 2024/06/12 14:10:56 处理者: jiangjinwei
仪器型号：SHIMADZU LC-2050C(FX279)   
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检测器A Ch1 245nm
峰号

 1 

总计

保留时间

 2.031 

面积

 395054 

 395054 
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--

图14 盐酸伐地那非片溶出度测定HPLC图谱
自制品(24060301-1批)(10mg规格)-pH1.0盐酸溶液介质-片4

供试品溶液-2 14
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 打印时间：2024/06/12 14:10:59   1 / 1 

J632

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

色谱柱 :XB-C18(50*4.6mm,5μm）         流速：1.8ml/min
柱  温:40℃                             波长：245nm
数据文件名: RC$J632 - 30-7/30-455-2 - zzp-24060301-1p-10mg-rcd-P5-1.lcd
方法文件名: RC$J632 - J632-RC-FX279.lcm
批处理文件名: RC$J632 - J632-20240611-rcd-FX279.lcb
样品瓶号: 1-37
进样体积: 20 μl 版本号：6.115
进样时间: 2024/06/11 12:45:32 实验者: jiangjinwei
处理时间（V2） : 2024/06/12 14:10:59 处理者: jiangjinwei
仪器型号：SHIMADZU LC-2050C(FX279)   
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--

图15 盐酸伐地那非片溶出度测定HPLC图谱
自制品(24060301-1批)(10mg规格)-pH1.0盐酸溶液介质-片5

供试品溶液-1 15
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 打印时间：2024/06/12 14:11:02   1 / 1 

J632

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

色谱柱 :XB-C18(50*4.6mm,5μm）         流速：1.8ml/min
柱  温:40℃                             波长：245nm
数据文件名: RC$J632 - 30-7/30-456-2 - zzp-24060301-1p-10mg-rcd-P5-2.lcd
方法文件名: RC$J632 - J632-RC-FX279.lcm
批处理文件名: RC$J632 - J632-20240611-rcd-FX279.lcb
样品瓶号: 1-37
进样体积: 20 μl 版本号：6.115
进样时间: 2024/06/11 12:48:55 实验者: jiangjinwei
处理时间（V2） : 2024/06/12 14:11:01 处理者: jiangjinwei
仪器型号：SHIMADZU LC-2050C(FX279)   
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--

图16 盐酸伐地那非片溶出度测定HPLC图谱
自制品(24060301-1批)(10mg规格)-pH1.0盐酸溶液介质-片5

供试品溶液-2 16
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 打印时间：2024/06/12 14:11:04   1 / 1 

J632

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

色谱柱 :XB-C18(50*4.6mm,5μm）         流速：1.8ml/min
柱  温:40℃                             波长：245nm
数据文件名: RC$J632 - 30-7/30-457-2 - zzp-24060301-1p-10mg-rcd-P6-1.lcd
方法文件名: RC$J632 - J632-RC-FX279.lcm
批处理文件名: RC$J632 - J632-20240611-rcd-FX279.lcb
样品瓶号: 1-46
进样体积: 20 μl 版本号：6.115
进样时间: 2024/06/11 12:52:18 实验者: jiangjinwei
处理时间（V2） : 2024/06/12 14:11:04 处理者: jiangjinwei
仪器型号：SHIMADZU LC-2050C(FX279)   
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--

图17 盐酸伐地那非片溶出度测定HPLC图谱
自制品(24060301-1批)(10mg规格)-pH1.0盐酸溶液介质-片6

供试品溶液-1 17
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 打印时间：2024/06/12 14:11:07   1 / 1 

J632

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

色谱柱 :XB-C18(50*4.6mm,5μm）         流速：1.8ml/min
柱  温:40℃                             波长：245nm
数据文件名: RC$J632 - 30-7/30-458-2 - zzp-24060301-1p-10mg-rcd-P6-2.lcd
方法文件名: RC$J632 - J632-RC-FX279.lcm
批处理文件名: RC$J632 - J632-20240611-rcd-FX279.lcb
样品瓶号: 1-46
进样体积: 20 μl 版本号：6.115
进样时间: 2024/06/11 12:55:40 实验者: jiangjinwei
处理时间（V2） : 2024/06/12 14:11:07 处理者: jiangjinwei
仪器型号：SHIMADZU LC-2050C(FX279)   
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--

图18 盐酸伐地那非片溶出度测定HPLC图谱
自制品(24060301-1批)(10mg规格)-pH1.0盐酸溶液介质-片6

供试品溶液-2 18
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 打印时间：2024/06/12 14:11:10   1 / 1 

J632

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

色谱柱 :XB-C18(50*4.6mm,5μm）         流速：1.8ml/min
柱  温:40℃                             波长：245nm
数据文件名: RC$J632 - 30-7/30-459-2 - zzp-24060401-1p-10mg-rcd-P1-1.lcd
方法文件名: RC$J632 - J632-RC-FX279.lcm
批处理文件名: RC$J632 - J632-20240611-rcd-FX279.lcb
样品瓶号: 1-2
进样体积: 20 μl 版本号：6.115
进样时间: 2024/06/11 12:59:03 实验者: jiangjinwei
处理时间（V2） : 2024/06/12 14:11:09 处理者: jiangjinwei
仪器型号：SHIMADZU LC-2050C(FX279)   
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--

图19 盐酸伐地那非片溶出度测定HPLC图谱
自制品(24060401-1批)(10mg规格)-pH1.0盐酸溶液介质-片1

供试品溶液-1 19
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 打印时间：2024/06/12 14:11:12   1 / 1 

J632

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

色谱柱 :XB-C18(50*4.6mm,5μm）         流速：1.8ml/min
柱  温:40℃                             波长：245nm
数据文件名: RC$J632 - 30-7/30-460-2 - zzp-24060401-1p-10mg-rcd-P1-2.lcd
方法文件名: RC$J632 - J632-RC-FX279.lcm
批处理文件名: RC$J632 - J632-20240611-rcd-FX279.lcb
样品瓶号: 1-2
进样体积: 20 μl 版本号：6.115
进样时间: 2024/06/11 13:02:26 实验者: jiangjinwei
处理时间（V2） : 2024/06/12 14:11:12 处理者: jiangjinwei
仪器型号：SHIMADZU LC-2050C(FX279)   
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--

图20 盐酸伐地那非片溶出度测定HPLC图谱
自制品(24060401-1批)(10mg规格)-pH1.0盐酸溶液介质-片1

供试品溶液-2 20
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 打印时间：2024/06/12 14:11:15   1 / 1 

J632

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

色谱柱 :XB-C18(50*4.6mm,5μm）         流速：1.8ml/min
柱  温:40℃                             波长：245nm
数据文件名: RC$J632 - 30-7/30-461-2 - zzp-24060401-1p-10mg-rcd-P2-1.lcd
方法文件名: RC$J632 - J632-RC-FX279.lcm
批处理文件名: RC$J632 - J632-20240611-rcd-FX279.lcb
样品瓶号: 1-11
进样体积: 20 μl 版本号：6.115
进样时间: 2024/06/11 13:05:48 实验者: jiangjinwei
处理时间（V2） : 2024/06/12 14:11:15 处理者: jiangjinwei
仪器型号：SHIMADZU LC-2050C(FX279)   
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--

图21 盐酸伐地那非片溶出度测定HPLC图谱
自制品(24060401-1批)(10mg规格)-pH1.0盐酸溶液介质-片2

供试品溶液-1 21
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 打印时间：2024/06/12 14:11:18   1 / 1 

J632

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

色谱柱 :XB-C18(50*4.6mm,5μm）         流速：1.8ml/min
柱  温:40℃                             波长：245nm
数据文件名: RC$J632 - 30-7/30-462-2 - zzp-24060401-1p-10mg-rcd-P2-2.lcd
方法文件名: RC$J632 - J632-RC-FX279.lcm
批处理文件名: RC$J632 - J632-20240611-rcd-FX279.lcb
样品瓶号: 1-11
进样体积: 20 μl 版本号：6.115
进样时间: 2024/06/11 13:09:11 实验者: jiangjinwei
处理时间（V2） : 2024/06/12 14:11:18 处理者: jiangjinwei
仪器型号：SHIMADZU LC-2050C(FX279)   
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--

图22 盐酸伐地那非片溶出度测定HPLC图谱
自制品(24060401-1批)(10mg规格)-pH1.0盐酸溶液介质-片2

供试品溶液-2 22
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 打印时间：2024/06/12 14:11:21   1 / 1 

J632

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

色谱柱 :XB-C18(50*4.6mm,5μm）         流速：1.8ml/min
柱  温:40℃                             波长：245nm
数据文件名: RC$J632 - 30-7/30-463-2 - zzp-24060401-1p-10mg-rcd-P3-1.lcd
方法文件名: RC$J632 - J632-RC-FX279.lcm
批处理文件名: RC$J632 - J632-20240611-rcd-FX279.lcb
样品瓶号: 1-20
进样体积: 20 μl 版本号：6.115
进样时间: 2024/06/11 13:12:33 实验者: jiangjinwei
处理时间（V2） : 2024/06/12 14:11:20 处理者: jiangjinwei
仪器型号：SHIMADZU LC-2050C(FX279)   

min

mV

0.0 0.5 1.0 1.5 2.0 2.5 3.0 3.5
-25

0

25

50

75

100

125

150 检测器A Ch1 245nm

 
1
 
/
 
2
.
0
2
6
 

检测器A Ch1 245nm
峰号

 1 

总计

保留时间

 2.026 

面积

 422097 

 422097 

面积%

 100.000 

 100.000 

高度

 72646 

 72646 
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--

图23 盐酸伐地那非片溶出度测定HPLC图谱
自制品(24060401-1批)(10mg规格)-pH1.0盐酸溶液介质-片3

供试品溶液-1 23
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 打印时间：2024/06/12 14:11:24   1 / 1 

J632

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

色谱柱 :XB-C18(50*4.6mm,5μm）         流速：1.8ml/min
柱  温:40℃                             波长：245nm
数据文件名: RC$J632 - 30-7/30-464-2 - zzp-24060401-1p-10mg-rcd-P3-2.lcd
方法文件名: RC$J632 - J632-RC-FX279.lcm
批处理文件名: RC$J632 - J632-20240611-rcd-FX279.lcb
样品瓶号: 1-20
进样体积: 20 μl 版本号：6.115
进样时间: 2024/06/11 13:15:56 实验者: jiangjinwei
处理时间（V2） : 2024/06/12 14:11:23 处理者: jiangjinwei
仪器型号：SHIMADZU LC-2050C(FX279)   
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--

图24 盐酸伐地那非片溶出度测定HPLC图谱
自制品(24060401-1批)(10mg规格)-pH1.0盐酸溶液介质-片3

供试品溶液-2 24
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 打印时间：2024/06/12 14:11:26   1 / 1 

J632

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

色谱柱 :XB-C18(50*4.6mm,5μm）         流速：1.8ml/min
柱  温:40℃                             波长：245nm
数据文件名: RC$J632 - 30-7/30-465-2 - zzp-24060401-1p-10mg-rcd-P4-1.lcd
方法文件名: RC$J632 - J632-RC-FX279.lcm
批处理文件名: RC$J632 - J632-20240611-rcd-FX279.lcb
样品瓶号: 1-29
进样体积: 20 μl 版本号：6.115
进样时间: 2024/06/11 13:19:19 实验者: jiangjinwei
处理时间（V2） : 2024/06/12 14:11:26 处理者: jiangjinwei
仪器型号：SHIMADZU LC-2050C(FX279)   
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--

图25 盐酸伐地那非片溶出度测定HPLC图谱
自制品(24060401-1批)(10mg规格)-pH1.0盐酸溶液介质-片4

供试品溶液-1 25
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 打印时间：2024/06/12 14:11:29   1 / 1 

J632

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

色谱柱 :XB-C18(50*4.6mm,5μm）         流速：1.8ml/min
柱  温:40℃                             波长：245nm
数据文件名: RC$J632 - 30-7/30-466-2 - zzp-24060401-1p-10mg-rcd-P4-2.lcd
方法文件名: RC$J632 - J632-RC-FX279.lcm
批处理文件名: RC$J632 - J632-20240611-rcd-FX279.lcb
样品瓶号: 1-29
进样体积: 20 μl 版本号：6.115
进样时间: 2024/06/11 13:22:42 实验者: jiangjinwei
处理时间（V2） : 2024/06/12 14:11:28 处理者: jiangjinwei
仪器型号：SHIMADZU LC-2050C(FX279)   
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--

图26 盐酸伐地那非片溶出度测定HPLC图谱
自制品(24060401-1批)(10mg规格)-pH1.0盐酸溶液介质-片4

供试品溶液-2 26
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 打印时间：2024/06/12 14:11:31   1 / 1 

J632

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

色谱柱 :XB-C18(50*4.6mm,5μm）         流速：1.8ml/min
柱  温:40℃                             波长：245nm
数据文件名: RC$J632 - 30-7/30-467-2 - zzp-24060401-1p-10mg-rcd-P5-1.lcd
方法文件名: RC$J632 - J632-RC-FX279.lcm
批处理文件名: RC$J632 - J632-20240611-rcd-FX279.lcb
样品瓶号: 1-38
进样体积: 20 μl 版本号：6.115
进样时间: 2024/06/11 13:26:04 实验者: jiangjinwei
处理时间（V2） : 2024/06/12 14:11:31 处理者: jiangjinwei
仪器型号：SHIMADZU LC-2050C(FX279)   
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--

图27 盐酸伐地那非片溶出度测定HPLC图谱
自制品(24060401-1批)(10mg规格)-pH1.0盐酸溶液介质-片5

供试品溶液-1 27
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 打印时间：2024/06/12 14:11:34   1 / 1 

J632

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

色谱柱 :XB-C18(50*4.6mm,5μm）         流速：1.8ml/min
柱  温:40℃                             波长：245nm
数据文件名: RC$J632 - 30-7/30-468-2 - zzp-24060401-1p-10mg-rcd-P5-2.lcd
方法文件名: RC$J632 - J632-RC-FX279.lcm
批处理文件名: RC$J632 - J632-20240611-rcd-FX279.lcb
样品瓶号: 1-38
进样体积: 20 μl 版本号：6.115
进样时间: 2024/06/11 13:29:27 实验者: jiangjinwei
处理时间（V2） : 2024/06/12 14:11:33 处理者: jiangjinwei
仪器型号：SHIMADZU LC-2050C(FX279)   
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理论塔板数(USP)

 2841 

拖尾因子

 1.067 

分离度(USP)

--

图28 盐酸伐地那非片溶出度测定HPLC图谱
自制品(24060401-1批)(10mg规格)-pH1.0盐酸溶液介质-片5

供试品溶液-2 28
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 打印时间：2024/06/12 14:11:36   1 / 1 

J632

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

色谱柱 :XB-C18(50*4.6mm,5μm）         流速：1.8ml/min
柱  温:40℃                             波长：245nm
数据文件名: RC$J632 - 30-7/30-469-2 - zzp-24060401-1p-10mg-rcd-P6-1.lcd
方法文件名: RC$J632 - J632-RC-FX279.lcm
批处理文件名: RC$J632 - J632-20240611-rcd-FX279.lcb
样品瓶号: 1-47
进样体积: 20 μl 版本号：6.115
进样时间: 2024/06/11 13:32:50 实验者: jiangjinwei
处理时间（V2） : 2024/06/12 14:11:36 处理者: jiangjinwei
仪器型号：SHIMADZU LC-2050C(FX279)   
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面积%

 100.000 

 100.000 

高度
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 69093 

理论塔板数(USP)

 2859 

拖尾因子

 1.069 

分离度(USP)

--

图29 盐酸伐地那非片溶出度测定HPLC图谱
自制品(24060401-1批)(10mg规格)-pH1.0盐酸溶液介质-片6

供试品溶液-1 29
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 打印时间：2024/06/12 14:11:39   1 / 1 

J632

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

色谱柱 :XB-C18(50*4.6mm,5μm）         流速：1.8ml/min
柱  温:40℃                             波长：245nm
数据文件名: RC$J632 - 30-7/30-470-2 - zzp-24060401-1p-10mg-rcd-P6-2.lcd
方法文件名: RC$J632 - J632-RC-FX279.lcm
批处理文件名: RC$J632 - J632-20240611-rcd-FX279.lcb
样品瓶号: 1-47
进样体积: 20 μl 版本号：6.115
进样时间: 2024/06/11 13:36:12 实验者: jiangjinwei
处理时间（V2） : 2024/06/12 14:11:39 处理者: jiangjinwei
仪器型号：SHIMADZU LC-2050C(FX279)   
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理论塔板数(USP)

 2850 

拖尾因子

 1.068 

分离度(USP)

--

图30 盐酸伐地那非片溶出度测定HPLC图谱
自制品(24060401-1批)(10mg规格)-pH1.0盐酸溶液介质-片6

供试品溶液-2 30
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 打印时间：2024/06/12 14:11:42   1 / 1 

J632

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

色谱柱 :XB-C18(50*4.6mm,5μm）         流速：1.8ml/min
柱  温:40℃                             波长：245nm
数据文件名: RC$J632 - 30-7/30-471-2 - zzp-10mg-rcd-dz2-1.lcd
方法文件名: RC$J632 - J632-RC-FX279.lcm
批处理文件名: RC$J632 - J632-20240611-rcd-FX279.lcb
样品瓶号: 1-27
进样体积: 20 μl 版本号：6.115
进样时间: 2024/06/11 13:39:36 实验者: jiangjinwei
处理时间（V2） : 2024/06/12 14:11:41 处理者: jiangjinwei
仪器型号：SHIMADZU LC-2050C(FX279)   
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理论塔板数(USP)
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拖尾因子

 1.077 

分离度(USP)

--

图31 盐酸伐地那非片溶出度测定HPLC图谱
自制品(10mg规格)-pH1.0盐酸溶液介质

对照品溶液-2-1 31
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 打印时间：2024/06/12 14:11:44   1 / 1 

J632

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

色谱柱 :XB-C18(50*4.6mm,5μm）         流速：1.8ml/min
柱  温:40℃                             波长：245nm
数据文件名: RC$J632 - 30-7/30-472-2 - zzp-10mg-rcd-dz2-2.lcd
方法文件名: RC$J632 - J632-RC-FX279.lcm
批处理文件名: RC$J632 - J632-20240611-rcd-FX279.lcb
样品瓶号: 1-27
进样体积: 20 μl 版本号：6.115
进样时间: 2024/06/11 13:43:00 实验者: jiangjinwei
处理时间（V2） : 2024/06/12 14:11:44 处理者: jiangjinwei
仪器型号：SHIMADZU LC-2050C(FX279)   
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分离度(USP)

--

图32 盐酸伐地那非片溶出度测定HPLC图谱
自制品(10mg规格)-pH1.0盐酸溶液介质

对照品溶液-2-2 32
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 打印时间：2024/06/12 14:11:47   1 / 1 

J632

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

色谱柱 :XB-C18(50*4.6mm,5μm）         流速：1.8ml/min
柱  温:40℃                             波长：245nm
数据文件名: RC$J632 - 30-7/30-473-2 - zzp-20mg-rcd-rj.lcd
方法文件名: RC$J632 - J632-RC-FX279.lcm
批处理文件名: RC$J632 - J632-20240611-rcd-FX279.lcb
样品瓶号: 2-9
进样体积: 20 μl 版本号：6.115
进样时间: 2024/06/11 13:46:25 实验者: jiangjinwei
处理时间（V2） : 2024/06/12 14:11:47 处理者: jiangjinwei
仪器型号：SHIMADZU LC-2050C(FX279)   
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图33 盐酸伐地那非片溶出度测定HPLC图谱
自制品(20mg规格)-pH1.0盐酸溶液介质

溶剂 33
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 打印时间：2024/06/12 14:11:49   1 / 1 

J632

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

色谱柱 :XB-C18(50*4.6mm,5μm）         流速：1.8ml/min
柱  温:40℃                             波长：245nm
数据文件名: RC$J632 - 30-7/30-474-2 - zzp-20mg-rcd-dz1-1.lcd
方法文件名: RC$J632 - J632-RC-FX279.lcm
批处理文件名: RC$J632 - J632-20240611-rcd-FX279.lcb
样品瓶号: 2-18
进样体积: 20 μl 版本号：6.115
进样时间: 2024/06/11 13:49:49 实验者: jiangjinwei
处理时间（V2） : 2024/06/12 14:11:49 处理者: jiangjinwei
仪器型号：SHIMADZU LC-2050C(FX279)   
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理论塔板数(USP)

 2673 

拖尾因子

 1.098 

分离度(USP)

--

图34 盐酸伐地那非片溶出度测定HPLC图谱
自制品(20mg规格)-pH1.0盐酸溶液介质

对照品溶液-1-1 34
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 打印时间：2024/06/12 14:11:52   1 / 1 

J632

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

色谱柱 :XB-C18(50*4.6mm,5μm）         流速：1.8ml/min
柱  温:40℃                             波长：245nm
数据文件名: RC$J632 - 30-7/30-475-2 - zzp-20mg-rcd-dz1-2.lcd
方法文件名: RC$J632 - J632-RC-FX279.lcm
批处理文件名: RC$J632 - J632-20240611-rcd-FX279.lcb
样品瓶号: 2-18
进样体积: 20 μl 版本号：6.115
进样时间: 2024/06/11 13:53:14 实验者: jiangjinwei
处理时间（V2） : 2024/06/12 14:11:52 处理者: jiangjinwei
仪器型号：SHIMADZU LC-2050C(FX279)   
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理论塔板数(USP)
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拖尾因子

 1.097 

分离度(USP)

--

图35 盐酸伐地那非片溶出度测定HPLC图谱
自制品(20mg规格)-pH1.0盐酸溶液介质

对照品溶液-1-2 35
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 打印时间：2024/06/12 14:11:55   1 / 1 

J632

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

色谱柱 :XB-C18(50*4.6mm,5μm）         流速：1.8ml/min
柱  温:40℃                             波长：245nm
数据文件名: RC$J632 - 30-7/30-476-2 - zzp-20mg-rcd-dz1-3.lcd
方法文件名: RC$J632 - J632-RC-FX279.lcm
批处理文件名: RC$J632 - J632-20240611-rcd-FX279.lcb
样品瓶号: 2-18
进样体积: 20 μl 版本号：6.115
进样时间: 2024/06/11 13:56:39 实验者: jiangjinwei
处理时间（V2） : 2024/06/12 14:11:55 处理者: jiangjinwei
仪器型号：SHIMADZU LC-2050C(FX279)   
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分离度(USP)

--

图36 盐酸伐地那非片溶出度测定HPLC图谱
自制品(20mg规格)-pH1.0盐酸溶液介质

对照品溶液-1-3 36
Page 36/64

                                       36 / 64



 打印时间：2024/06/12 14:11:58   1 / 1 

J632

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

色谱柱 :XB-C18(50*4.6mm,5μm）         流速：1.8ml/min
柱  温:40℃                             波长：245nm
数据文件名: RC$J632 - 30-7/30-477-2 - zzp-20mg-rcd-dz1-4.lcd
方法文件名: RC$J632 - J632-RC-FX279.lcm
批处理文件名: RC$J632 - J632-20240611-rcd-FX279.lcb
样品瓶号: 2-18
进样体积: 20 μl 版本号：6.115
进样时间: 2024/06/11 14:00:04 实验者: jiangjinwei
处理时间（V2） : 2024/06/12 14:11:57 处理者: jiangjinwei
仪器型号：SHIMADZU LC-2050C(FX279)   
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--

图37 盐酸伐地那非片溶出度测定HPLC图谱
自制品(20mg规格)-pH1.0盐酸溶液介质

对照品溶液-1-4 37
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 打印时间：2024/06/12 14:12:00   1 / 1 

J632

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

色谱柱 :XB-C18(50*4.6mm,5μm）         流速：1.8ml/min
柱  温:40℃                             波长：245nm
数据文件名: RC$J632 - 30-7/30-478-2 - zzp-20mg-rcd-dz1-5.lcd
方法文件名: RC$J632 - J632-RC-FX279.lcm
批处理文件名: RC$J632 - J632-20240611-rcd-FX279.lcb
样品瓶号: 2-18
进样体积: 20 μl 版本号：6.115
进样时间: 2024/06/11 14:03:29 实验者: jiangjinwei
处理时间（V2） : 2024/06/12 14:12:00 处理者: jiangjinwei
仪器型号：SHIMADZU LC-2050C(FX279)   
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--

图38 盐酸伐地那非片溶出度测定HPLC图谱
自制品(20mg规格)-pH1.0盐酸溶液介质

对照品溶液-1-5 38
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 打印时间：2024/06/12 14:12:03   1 / 1 

J632

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

色谱柱 :XB-C18(50*4.6mm,5μm）         流速：1.8ml/min
柱  温:40℃                             波长：245nm
数据文件名: RC$J632 - 30-7/30-479-2 - zzp-24060301-2p-20mg-rcd-P1-1.lcd
方法文件名: RC$J632 - J632-RC-FX279.lcm
批处理文件名: RC$J632 - J632-20240611-rcd-FX279.lcb
样品瓶号: 2-1
进样体积: 20 μl 版本号：6.115
进样时间: 2024/06/11 14:06:53 实验者: jiangjinwei
处理时间（V2） : 2024/06/12 14:12:02 处理者: jiangjinwei
仪器型号：SHIMADZU LC-2050C(FX279)   
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--

图39 盐酸伐地那非片溶出度测定HPLC图谱
自制品(24060301-2批)(20mg规格)-pH1.0盐酸溶液介质-片1

供试品溶液-1 39
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 打印时间：2024/06/12 14:12:06   1 / 1 

J632

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

色谱柱 :XB-C18(50*4.6mm,5μm）         流速：1.8ml/min
柱  温:40℃                             波长：245nm
数据文件名: RC$J632 - 30-7/30-480-2 - zzp-24060301-2p-20mg-rcd-P1-2.lcd
方法文件名: RC$J632 - J632-RC-FX279.lcm
批处理文件名: RC$J632 - J632-20240611-rcd-FX279.lcb
样品瓶号: 2-1
进样体积: 20 μl 版本号：6.115
进样时间: 2024/06/11 14:10:17 实验者: jiangjinwei
处理时间（V2） : 2024/06/12 14:12:05 处理者: jiangjinwei
仪器型号：SHIMADZU LC-2050C(FX279)   
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分离度(USP)

--

图40 盐酸伐地那非片溶出度测定HPLC图谱
自制品(24060301-2批)(20mg规格)-pH1.0盐酸溶液介质-片1

供试品溶液-2 40
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 打印时间：2024/06/12 14:12:08   1 / 1 

J632

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

色谱柱 :XB-C18(50*4.6mm,5μm）         流速：1.8ml/min
柱  温:40℃                             波长：245nm
数据文件名: RC$J632 - 30-7/30-481-2 - zzp-24060301-2p-20mg-rcd-P2-1.lcd
方法文件名: RC$J632 - J632-RC-FX279.lcm
批处理文件名: RC$J632 - J632-20240611-rcd-FX279.lcb
样品瓶号: 2-10
进样体积: 20 μl 版本号：6.115
进样时间: 2024/06/11 14:13:41 实验者: jiangjinwei
处理时间（V2） : 2024/06/12 14:12:08 处理者: jiangjinwei
仪器型号：SHIMADZU LC-2050C(FX279)   
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理论塔板数(USP)

 2830 

拖尾因子

 1.088 

分离度(USP)

--

图41 盐酸伐地那非片溶出度测定HPLC图谱
自制品(24060301-2批)(20mg规格)-pH1.0盐酸溶液介质-片2

供试品溶液-1 41
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 打印时间：2024/06/12 14:12:11   1 / 1 

J632

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

色谱柱 :XB-C18(50*4.6mm,5μm）         流速：1.8ml/min
柱  温:40℃                             波长：245nm
数据文件名: RC$J632 - 30-7/30-482-2 - zzp-24060301-2p-20mg-rcd-P2-2.lcd
方法文件名: RC$J632 - J632-RC-FX279.lcm
批处理文件名: RC$J632 - J632-20240611-rcd-FX279.lcb
样品瓶号: 2-10
进样体积: 20 μl 版本号：6.115
进样时间: 2024/06/11 14:17:05 实验者: jiangjinwei
处理时间（V2） : 2024/06/12 14:12:11 处理者: jiangjinwei
仪器型号：SHIMADZU LC-2050C(FX279)   
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拖尾因子
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分离度(USP)

--

图42 盐酸伐地那非片溶出度测定HPLC图谱
自制品(24060301-2批)(20mg规格)-pH1.0盐酸溶液介质-片2

供试品溶液-2 42
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 打印时间：2024/06/12 14:12:13   1 / 1 

J632

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

色谱柱 :XB-C18(50*4.6mm,5μm）         流速：1.8ml/min
柱  温:40℃                             波长：245nm
数据文件名: RC$J632 - 30-7/30-483-2 - zzp-24060301-2p-20mg-rcd-P3-1.lcd
方法文件名: RC$J632 - J632-RC-FX279.lcm
批处理文件名: RC$J632 - J632-20240611-rcd-FX279.lcb
样品瓶号: 2-19
进样体积: 20 μl 版本号：6.115
进样时间: 2024/06/11 14:20:29 实验者: jiangjinwei
处理时间（V2） : 2024/06/12 14:12:13 处理者: jiangjinwei
仪器型号：SHIMADZU LC-2050C(FX279)   
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理论塔板数(USP)
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拖尾因子

 1.091 

分离度(USP)

--

图43 盐酸伐地那非片溶出度测定HPLC图谱
自制品(24060301-2批)(20mg规格)-pH1.0盐酸溶液介质-片3

供试品溶液-1 43
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 打印时间：2024/06/12 14:12:16   1 / 1 

J632

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

色谱柱 :XB-C18(50*4.6mm,5μm）         流速：1.8ml/min
柱  温:40℃                             波长：245nm
数据文件名: RC$J632 - 30-7/30-484-2 - zzp-24060301-2p-20mg-rcd-P3-2.lcd
方法文件名: RC$J632 - J632-RC-FX279.lcm
批处理文件名: RC$J632 - J632-20240611-rcd-FX279.lcb
样品瓶号: 2-19
进样体积: 20 μl 版本号：6.115
进样时间: 2024/06/11 14:23:53 实验者: jiangjinwei
处理时间（V2） : 2024/06/12 14:12:16 处理者: jiangjinwei
仪器型号：SHIMADZU LC-2050C(FX279)   
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--

图44 盐酸伐地那非片溶出度测定HPLC图谱
自制品(24060301-2批)(20mg规格)-pH1.0盐酸溶液介质-片3

供试品溶液-2 44
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 打印时间：2024/06/12 14:12:19   1 / 1 

J632

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

色谱柱 :XB-C18(50*4.6mm,5μm）         流速：1.8ml/min
柱  温:40℃                             波长：245nm
数据文件名: RC$J632 - 30-7/30-485-2 - zzp-24060301-2p-20mg-rcd-P4-1.lcd
方法文件名: RC$J632 - J632-RC-FX279.lcm
批处理文件名: RC$J632 - J632-20240611-rcd-FX279.lcb
样品瓶号: 2-28
进样体积: 20 μl 版本号：6.115
进样时间: 2024/06/11 14:27:18 实验者: jiangjinwei
处理时间（V2） : 2024/06/12 14:12:18 处理者: jiangjinwei
仪器型号：SHIMADZU LC-2050C(FX279)   
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--

图45 盐酸伐地那非片溶出度测定HPLC图谱
自制品(24060301-2批)(20mg规格)-pH1.0盐酸溶液介质-片4

供试品溶液-1 45
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 打印时间：2024/06/12 14:12:21   1 / 1 

J632

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

色谱柱 :XB-C18(50*4.6mm,5μm）         流速：1.8ml/min
柱  温:40℃                             波长：245nm
数据文件名: RC$J632 - 30-7/30-486-2 - zzp-24060301-2p-20mg-rcd-P4-2.lcd
方法文件名: RC$J632 - J632-RC-FX279.lcm
批处理文件名: RC$J632 - J632-20240611-rcd-FX279.lcb
样品瓶号: 2-28
进样体积: 20 μl 版本号：6.115
进样时间: 2024/06/11 14:30:41 实验者: jiangjinwei
处理时间（V2） : 2024/06/12 14:12:21 处理者: jiangjinwei
仪器型号：SHIMADZU LC-2050C(FX279)   
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--

图46 盐酸伐地那非片溶出度测定HPLC图谱
自制品(24060301-2批)(20mg规格)-pH1.0盐酸溶液介质-片4

供试品溶液-2 46
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 打印时间：2024/06/12 14:12:24   1 / 1 

J632

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

色谱柱 :XB-C18(50*4.6mm,5μm）         流速：1.8ml/min
柱  温:40℃                             波长：245nm
数据文件名: RC$J632 - 30-7/30-487-2 - zzp-24060301-2p-20mg-rcd-P5-1.lcd
方法文件名: RC$J632 - J632-RC-FX279.lcm
批处理文件名: RC$J632 - J632-20240611-rcd-FX279.lcb
样品瓶号: 2-37
进样体积: 20 μl 版本号：6.115
进样时间: 2024/06/11 14:34:05 实验者: jiangjinwei
处理时间（V2） : 2024/06/12 14:12:24 处理者: jiangjinwei
仪器型号：SHIMADZU LC-2050C(FX279)   
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理论塔板数(USP)

 2835 

拖尾因子

 1.088 

分离度(USP)

--

图47 盐酸伐地那非片溶出度测定HPLC图谱
自制品(24060301-2批)(20mg规格)-pH1.0盐酸溶液介质-片5

供试品溶液-1 47
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 打印时间：2024/06/12 14:12:26   1 / 1 

J632

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

色谱柱 :XB-C18(50*4.6mm,5μm）         流速：1.8ml/min
柱  温:40℃                             波长：245nm
数据文件名: RC$J632 - 30-7/30-488-2 - zzp-24060301-2p-20mg-rcd-P5-2.lcd
方法文件名: RC$J632 - J632-RC-FX279.lcm
批处理文件名: RC$J632 - J632-20240611-rcd-FX279.lcb
样品瓶号: 2-37
进样体积: 20 μl 版本号：6.115
进样时间: 2024/06/11 14:37:29 实验者: jiangjinwei
处理时间（V2） : 2024/06/12 14:12:26 处理者: jiangjinwei
仪器型号：SHIMADZU LC-2050C(FX279)   
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--

图48 盐酸伐地那非片溶出度测定HPLC图谱
自制品(24060301-2批)(20mg规格)-pH1.0盐酸溶液介质-片5

供试品溶液-2 48
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 打印时间：2024/06/12 14:12:29   1 / 1 

J632

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

色谱柱 :XB-C18(50*4.6mm,5μm）         流速：1.8ml/min
柱  温:40℃                             波长：245nm
数据文件名: RC$J632 - 30-7/30-489-2 - zzp-24060301-2p-20mg-rcd-P6-1.lcd
方法文件名: RC$J632 - J632-RC-FX279.lcm
批处理文件名: RC$J632 - J632-20240611-rcd-FX279.lcb
样品瓶号: 2-46
进样体积: 20 μl 版本号：6.115
进样时间: 2024/06/11 14:40:52 实验者: jiangjinwei
处理时间（V2） : 2024/06/12 14:12:29 处理者: jiangjinwei
仪器型号：SHIMADZU LC-2050C(FX279)   
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--

图49 盐酸伐地那非片溶出度测定HPLC图谱
自制品(24060301-2批)(20mg规格)-pH1.0盐酸溶液介质-片6

供试品溶液-1 49
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 打印时间：2024/06/12 14:12:32   1 / 1 

J632

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

色谱柱 :XB-C18(50*4.6mm,5μm）         流速：1.8ml/min
柱  温:40℃                             波长：245nm
数据文件名: RC$J632 - 30-7/30-490-2 - zzp-24060301-2p-20mg-rcd-P6-2.lcd
方法文件名: RC$J632 - J632-RC-FX279.lcm
批处理文件名: RC$J632 - J632-20240611-rcd-FX279.lcb
样品瓶号: 2-46
进样体积: 20 μl 版本号：6.115
进样时间: 2024/06/11 14:44:15 实验者: jiangjinwei
处理时间（V2） : 2024/06/12 14:12:31 处理者: jiangjinwei
仪器型号：SHIMADZU LC-2050C(FX279)   
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--

图50 盐酸伐地那非片溶出度测定HPLC图谱
自制品(24060301-2批)(20mg规格)-pH1.0盐酸溶液介质-片6

供试品溶液-2 50
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 打印时间：2024/06/12 14:12:34   1 / 1 

J632

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

色谱柱 :XB-C18(50*4.6mm,5μm）         流速：1.8ml/min
柱  温:40℃                             波长：245nm
数据文件名: RC$J632 - 30-7/30-491-2 - zzp-24060401-2p-20mg-rcd-P1-1.lcd
方法文件名: RC$J632 - J632-RC-FX279.lcm
批处理文件名: RC$J632 - J632-20240611-rcd-FX279.lcb
样品瓶号: 2-2
进样体积: 20 μl 版本号：6.115
进样时间: 2024/06/11 14:47:39 实验者: jiangjinwei
处理时间（V2） : 2024/06/12 14:12:34 处理者: jiangjinwei
仪器型号：SHIMADZU LC-2050C(FX279)   
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--

图51 盐酸伐地那非片溶出度测定HPLC图谱
自制品(24060401-2批)(20mg规格)-pH1.0盐酸溶液介质-片1

供试品溶液-1 51
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 打印时间：2024/06/12 14:12:37   1 / 1 

J632

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

色谱柱 :XB-C18(50*4.6mm,5μm）         流速：1.8ml/min
柱  温:40℃                             波长：245nm
数据文件名: RC$J632 - 30-7/30-492-2 - zzp-24060401-2p-20mg-rcd-P1-2.lcd
方法文件名: RC$J632 - J632-RC-FX279.lcm
批处理文件名: RC$J632 - J632-20240611-rcd-FX279.lcb
样品瓶号: 2-2
进样体积: 20 μl 版本号：6.115
进样时间: 2024/06/11 14:51:03 实验者: jiangjinwei
处理时间（V2） : 2024/06/12 14:12:37 处理者: jiangjinwei
仪器型号：SHIMADZU LC-2050C(FX279)   
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--

图52 盐酸伐地那非片溶出度测定HPLC图谱
自制品(24060401-2批)(20mg规格)-pH1.0盐酸溶液介质-片1

供试品溶液-2 52
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 打印时间：2024/06/12 14:12:39   1 / 1 

J632

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

色谱柱 :XB-C18(50*4.6mm,5μm）         流速：1.8ml/min
柱  温:40℃                             波长：245nm
数据文件名: RC$J632 - 30-7/30-493-2 - zzp-24060401-2p-20mg-rcd-P2-1.lcd
方法文件名: RC$J632 - J632-RC-FX279.lcm
批处理文件名: RC$J632 - J632-20240611-rcd-FX279.lcb
样品瓶号: 2-11
进样体积: 20 μl 版本号：6.115
进样时间: 2024/06/11 14:54:27 实验者: jiangjinwei
处理时间（V2） : 2024/06/12 14:12:39 处理者: jiangjinwei
仪器型号：SHIMADZU LC-2050C(FX279)   
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--

图53 盐酸伐地那非片溶出度测定HPLC图谱
自制品(24060401-2批)(20mg规格)-pH1.0盐酸溶液介质-片2

供试品溶液-1 53
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 打印时间：2024/06/12 14:12:42   1 / 1 

J632

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

色谱柱 :XB-C18(50*4.6mm,5μm）         流速：1.8ml/min
柱  温:40℃                             波长：245nm
数据文件名: RC$J632 - 30-7/30-494-2 - zzp-24060401-2p-20mg-rcd-P2-2.lcd
方法文件名: RC$J632 - J632-RC-FX279.lcm
批处理文件名: RC$J632 - J632-20240611-rcd-FX279.lcb
样品瓶号: 2-11
进样体积: 20 μl 版本号：6.115
进样时间: 2024/06/11 14:57:51 实验者: jiangjinwei
处理时间（V2） : 2024/06/12 14:12:42 处理者: jiangjinwei
仪器型号：SHIMADZU LC-2050C(FX279)   
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分离度(USP)

--

图54 盐酸伐地那非片溶出度测定HPLC图谱
自制品(24060401-2批)(20mg规格)-pH1.0盐酸溶液介质-片2

供试品溶液-2 54
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 打印时间：2024/06/12 14:12:45   1 / 1 

J632

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

色谱柱 :XB-C18(50*4.6mm,5μm）         流速：1.8ml/min
柱  温:40℃                             波长：245nm
数据文件名: RC$J632 - 30-7/30-495-2 - zzp-24060401-2p-20mg-rcd-P3-1.lcd
方法文件名: RC$J632 - J632-RC-FX279.lcm
批处理文件名: RC$J632 - J632-20240611-rcd-FX279.lcb
样品瓶号: 2-20
进样体积: 20 μl 版本号：6.115
进样时间: 2024/06/11 15:01:14 实验者: jiangjinwei
处理时间（V2） : 2024/06/12 14:12:45 处理者: jiangjinwei
仪器型号：SHIMADZU LC-2050C(FX279)   
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--

图55 盐酸伐地那非片溶出度测定HPLC图谱
自制品(24060401-2批)(20mg规格)-pH1.0盐酸溶液介质-片3

供试品溶液-1 55
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 打印时间：2024/06/12 14:12:48   1 / 1 

J632

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

色谱柱 :XB-C18(50*4.6mm,5μm）         流速：1.8ml/min
柱  温:40℃                             波长：245nm
数据文件名: RC$J632 - 30-7/30-496-2 - zzp-24060401-2p-20mg-rcd-P3-2.lcd
方法文件名: RC$J632 - J632-RC-FX279.lcm
批处理文件名: RC$J632 - J632-20240611-rcd-FX279.lcb
样品瓶号: 2-20
进样体积: 20 μl 版本号：6.115
进样时间: 2024/06/11 15:04:37 实验者: jiangjinwei
处理时间（V2） : 2024/06/12 14:12:47 处理者: jiangjinwei
仪器型号：SHIMADZU LC-2050C(FX279)   
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--

图56 盐酸伐地那非片溶出度测定HPLC图谱
自制品(24060401-2批)(20mg规格)-pH1.0盐酸溶液介质-片3

供试品溶液-2 56
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 打印时间：2024/06/12 14:12:50   1 / 1 

J632

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

色谱柱 :XB-C18(50*4.6mm,5μm）         流速：1.8ml/min
柱  温:40℃                             波长：245nm
数据文件名: RC$J632 - 30-7/30-497-2 - zzp-24060401-2p-20mg-rcd-P4-1.lcd
方法文件名: RC$J632 - J632-RC-FX279.lcm
批处理文件名: RC$J632 - J632-20240611-rcd-FX279.lcb
样品瓶号: 2-29
进样体积: 20 μl 版本号：6.115
进样时间: 2024/06/11 15:08:01 实验者: jiangjinwei
处理时间（V2） : 2024/06/12 14:12:50 处理者: jiangjinwei
仪器型号：SHIMADZU LC-2050C(FX279)   
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--

图57 盐酸伐地那非片溶出度测定HPLC图谱
自制品(24060401-2批)(20mg规格)-pH1.0盐酸溶液介质-片4

供试品溶液-1 57
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 打印时间：2024/06/12 14:12:53   1 / 1 

J632

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

色谱柱 :XB-C18(50*4.6mm,5μm）         流速：1.8ml/min
柱  温:40℃                             波长：245nm
数据文件名: RC$J632 - 30-7/30-498-2 - zzp-24060401-2p-20mg-rcd-P4-2.lcd
方法文件名: RC$J632 - J632-RC-FX279.lcm
批处理文件名: RC$J632 - J632-20240611-rcd-FX279.lcb
样品瓶号: 2-29
进样体积: 20 μl 版本号：6.115
进样时间: 2024/06/11 15:11:25 实验者: jiangjinwei
处理时间（V2） : 2024/06/12 14:12:52 处理者: jiangjinwei
仪器型号：SHIMADZU LC-2050C(FX279)   

min

mV

0.0 0.5 1.0 1.5 2.0 2.5 3.0 3.5

0

50

100

150

200 检测器A Ch1 245nm

 
1
 
/
 
2
.
0
3
1
 

检测器A Ch1 245nm
峰号

 1 

总计

保留时间

 2.031 

面积

 803595 

 803595 

面积%

 100.000 

 100.000 

高度

 138081 

 138081 

理论塔板数(USP)

 2831 

拖尾因子

 1.088 

分离度(USP)

--

图58 盐酸伐地那非片溶出度测定HPLC图谱
自制品(24060401-2批)(20mg规格)-pH1.0盐酸溶液介质-片4

供试品溶液-2 58
Page 58/64

                                       58 / 64



 打印时间：2024/06/12 14:12:55   1 / 1 

J632

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

色谱柱 :XB-C18(50*4.6mm,5μm）         流速：1.8ml/min
柱  温:40℃                             波长：245nm
数据文件名: RC$J632 - 30-7/30-499-2 - zzp-24060401-2p-20mg-rcd-P5-1.lcd
方法文件名: RC$J632 - J632-RC-FX279.lcm
批处理文件名: RC$J632 - J632-20240611-rcd-FX279.lcb
样品瓶号: 2-38
进样体积: 20 μl 版本号：6.115
进样时间: 2024/06/11 15:14:49 实验者: jiangjinwei
处理时间（V2） : 2024/06/12 14:12:55 处理者: jiangjinwei
仪器型号：SHIMADZU LC-2050C(FX279)   
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--

图59 盐酸伐地那非片溶出度测定HPLC图谱
自制品(24060401-2批)(20mg规格)-pH1.0盐酸溶液介质-片5

供试品溶液-1 59
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 打印时间：2024/06/12 14:12:58   1 / 1 

J632

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

色谱柱 :XB-C18(50*4.6mm,5μm）         流速：1.8ml/min
柱  温:40℃                             波长：245nm
数据文件名: RC$J632 - 30-7/30-500-2 - zzp-24060401-2p-20mg-rcd-P5-2.lcd
方法文件名: RC$J632 - J632-RC-FX279.lcm
批处理文件名: RC$J632 - J632-20240611-rcd-FX279.lcb
样品瓶号: 2-38
进样体积: 20 μl 版本号：6.115
进样时间: 2024/06/11 15:18:13 实验者: jiangjinwei
处理时间（V2） : 2024/06/12 14:12:58 处理者: jiangjinwei
仪器型号：SHIMADZU LC-2050C(FX279)   
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图60 盐酸伐地那非片溶出度测定HPLC图谱
自制品(24060401-2批)(20mg规格)-pH1.0盐酸溶液介质-片5

供试品溶液-2 60
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 打印时间：2024/06/12 14:13:01   1 / 1 

J632

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

色谱柱 :XB-C18(50*4.6mm,5μm）         流速：1.8ml/min
柱  温:40℃                             波长：245nm
数据文件名: RC$J632 - 30-7/30-501-2 - zzp-24060401-2p-20mg-rcd-P6-1.lcd
方法文件名: RC$J632 - J632-RC-FX279.lcm
批处理文件名: RC$J632 - J632-20240611-rcd-FX279.lcb
样品瓶号: 2-47
进样体积: 20 μl 版本号：6.115
进样时间: 2024/06/11 15:21:36 实验者: jiangjinwei
处理时间（V2） : 2024/06/12 14:13:01 处理者: jiangjinwei
仪器型号：SHIMADZU LC-2050C(FX279)   
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--

图61 盐酸伐地那非片溶出度测定HPLC图谱
自制品(24060401-2批)(20mg规格)-pH1.0盐酸溶液介质-片6

供试品溶液-1 61
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 打印时间：2024/06/12 14:13:04   1 / 1 

J632

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

色谱柱 :XB-C18(50*4.6mm,5μm）         流速：1.8ml/min
柱  温:40℃                             波长：245nm
数据文件名: RC$J632 - 30-7/30-502-2 - zzp-24060401-2p-20mg-rcd-P6-2.lcd
方法文件名: RC$J632 - J632-RC-FX279.lcm
批处理文件名: RC$J632 - J632-20240611-rcd-FX279.lcb
样品瓶号: 2-47
进样体积: 20 μl 版本号：6.115
进样时间: 2024/06/11 15:25:00 实验者: jiangjinwei
处理时间（V2） : 2024/06/12 14:13:04 处理者: jiangjinwei
仪器型号：SHIMADZU LC-2050C(FX279)   
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--

图62 盐酸伐地那非片溶出度测定HPLC图谱
自制品(24060401-2批)(20mg规格)-pH1.0盐酸溶液介质-片6

供试品溶液-2 62
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 打印时间：2024/06/12 14:13:06   1 / 1 

J632

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

色谱柱 :XB-C18(50*4.6mm,5μm）         流速：1.8ml/min
柱  温:40℃                             波长：245nm
数据文件名: RC$J632 - 30-7/30-503-2 - zzp-20mg-rcd-dz2-1.lcd
方法文件名: RC$J632 - J632-RC-FX279.lcm
批处理文件名: RC$J632 - J632-20240611-rcd-FX279.lcb
样品瓶号: 2-27
进样体积: 20 μl 版本号：6.115
进样时间: 2024/06/11 15:28:25 实验者: jiangjinwei
处理时间（V2） : 2024/06/12 14:13:06 处理者: jiangjinwei
仪器型号：SHIMADZU LC-2050C(FX279)   
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--

图63 盐酸伐地那非片溶出度测定HPLC图谱
自制品(20mg规格)-pH1.0盐酸溶液介质

对照品溶液-2-1 63
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 打印时间：2024/06/12 14:13:09   1 / 1 

J632

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

色谱柱 :XB-C18(50*4.6mm,5μm）         流速：1.8ml/min
柱  温:40℃                             波长：245nm
数据文件名: RC$J632 - 30-7/30-504-2 - zzp-20mg-rcd-dz2-2.lcd
方法文件名: RC$J632 - J632-RC-FX279.lcm
批处理文件名: RC$J632 - J632-20240611-rcd-FX279.lcb
样品瓶号: 2-27
进样体积: 20 μl 版本号：6.115
进样时间: 2024/06/11 15:31:49 实验者: jiangjinwei
处理时间（V2） : 2024/06/12 14:13:09 处理者: jiangjinwei
仪器型号：SHIMADZU LC-2050C(FX279)   
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--

图64 盐酸伐地那非片溶出度测定HPLC图谱
自制品(20mg规格)-pH1.0盐酸溶液介质

对照品溶液-2-2 64
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