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SMF-4060

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

色谱柱 : XB-C18(50mm*4.6mm,5μm)                                                流    速: 2.0ml/min
柱    温 : 30℃    波    长: 305nm
数据文件名:  RC$SMF-4060 - 0-135/3-1337-2 - zzp-j3-2024041521p-shuijz-lf50z-80mg-rcd-rj.lcd
方法文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-rcd-FX253.lcm
批处理文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-20240729-FX253.lcb
样品瓶号 : 1-9
进样体积 : 20 μl                       版本号:  6.115
进样时间 : 2024/07/29 17:15:50 实验者:  xiechaojun
处理时间(V2) : 2024/07/30 09:10:17              处理者:  xiechaojun
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C (FX253)   
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图1 氟伐他汀钠缓释片溶出度测定加速3月HPLC图谱
自制品-2024041521批(80mg规格)-水介质-篮法-50转

溶剂 1
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 打印时间：2024/07/30 09:10:22   1 / 1 

SMF-4060

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

色谱柱 : XB-C18(50mm*4.6mm,5μm)                                                流    速: 2.0ml/min
柱    温 : 30℃    波    长: 305nm
数据文件名:  RC$SMF-4060 - 0-135/3-1338-2 - zzp-j3-2024041521p-shuijz-lf50z-80mg-rcd-dz1-1.lcd
方法文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-rcd-FX253.lcm
批处理文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-20240729-FX253.lcb
样品瓶号 : 1-18
进样体积 : 20 μl                       版本号:  6.115
进样时间 : 2024/07/29 17:19:14 实验者:  xiechaojun
处理时间(V2) : 2024/07/30 09:10:21              处理者:  xiechaojun
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C (FX253)   
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面积%
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 100.000 
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理论塔板数(USP)

 2868 

拖尾因子

 1.090 

分离度(USP)

--

图2 氟伐他汀钠缓释片溶出度测定加速3月HPLC图谱
自制品-2024041521批(80mg规格)-水介质-篮法-50转

对照品溶液-1-1 2
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 打印时间：2024/07/30 09:10:25   1 / 1 

SMF-4060

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

色谱柱 : XB-C18(50mm*4.6mm,5μm)                                                流    速: 2.0ml/min
柱    温 : 30℃    波    长: 305nm
数据文件名:  RC$SMF-4060 - 0-135/3-1339-2 - zzp-j3-2024041521p-shuijz-lf50z-80mg-rcd-dz1-2.lcd
方法文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-rcd-FX253.lcm
批处理文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-20240729-FX253.lcb
样品瓶号 : 1-18
进样体积 : 20 μl                       版本号:  6.115
进样时间 : 2024/07/29 17:22:37 实验者:  xiechaojun
处理时间(V2) : 2024/07/30 09:10:25              处理者:  xiechaojun
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C (FX253)   

min

mV

0.0 0.5 1.0 1.5 2.0 2.5 3.0 3.5 4.0
-100

0

100

200

300

400 检测器A Ch1 305nm

 
1
 
/
 
2
.
1
4
4
 

检测器A Ch1 305nm
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 1 

总计
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 2.144 

面积
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面积%

 100.000 

 100.000 

高度

 238524 

 238524 

理论塔板数(USP)

 2871 

拖尾因子
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分离度(USP)

--

图3 氟伐他汀钠缓释片溶出度测定加速3月HPLC图谱
自制品-2024041521批(80mg规格)-水介质-篮法-50转

对照品溶液-1-2 3
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SMF-4060

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

色谱柱 : XB-C18(50mm*4.6mm,5μm)                                                流    速: 2.0ml/min
柱    温 : 30℃    波    长: 305nm
数据文件名:  RC$SMF-4060 - 0-135/3-1340-2 - zzp-j3-2024041521p-shuijz-lf50z-80mg-rcd-dz1-3.lcd
方法文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-rcd-FX253.lcm
批处理文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-20240729-FX253.lcb
样品瓶号 : 1-18
进样体积 : 20 μl                       版本号:  6.115
进样时间 : 2024/07/29 17:26:01 实验者:  xiechaojun
处理时间(V2) : 2024/07/30 09:10:28              处理者:  xiechaojun
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C (FX253)   
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检测器A Ch1 305nm
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--

图4 氟伐他汀钠缓释片溶出度测定加速3月HPLC图谱
自制品-2024041521批(80mg规格)-水介质-篮法-50转

对照品溶液-1-3 4
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SMF-4060

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

色谱柱 : XB-C18(50mm*4.6mm,5μm)                                                流    速: 2.0ml/min
柱    温 : 30℃    波    长: 305nm
数据文件名:  RC$SMF-4060 - 0-135/3-1341-2 - zzp-j3-2024041521p-shuijz-lf50z-80mg-rcd-dz1-4.lcd
方法文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-rcd-FX253.lcm
批处理文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-20240729-FX253.lcb
样品瓶号 : 1-18
进样体积 : 20 μl                       版本号:  6.115
进样时间 : 2024/07/29 17:29:24 实验者:  xiechaojun
处理时间(V2) : 2024/07/30 09:10:31              处理者:  xiechaojun
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C (FX253)   
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检测器A Ch1 305nm
峰号
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 2.144 

面积
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面积%

 100.000 

 100.000 

高度

 238647 
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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5 氟伐他汀钠缓释片溶出度测定加速3月HPLC图谱
自制品-2024041521批(80mg规格)-水介质-篮法-50转

对照品溶液-1-4 5
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SMF-4060

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

色谱柱 : XB-C18(50mm*4.6mm,5μm)                                                流    速: 2.0ml/min
柱    温 : 30℃    波    长: 305nm
数据文件名:  RC$SMF-4060 - 0-135/3-1342-2 - zzp-j3-2024041521p-shuijz-lf50z-80mg-rcd-dz1-5.lcd
方法文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-rcd-FX253.lcm
批处理文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-20240729-FX253.lcb
样品瓶号 : 1-18
进样体积 : 20 μl                       版本号:  6.115
进样时间 : 2024/07/29 17:32:49 实验者:  xiechaojun
处理时间(V2) : 2024/07/30 09:10:34              处理者:  xiechaojun
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C (FX253)   
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检测器A Ch1 305nm
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面积%

 100.000 

 100.000 
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理论塔板数(USP)
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拖尾因子

 1.092 

分离度(USP)

--

图6 氟伐他汀钠缓释片溶出度测定加速3月HPLC图谱
自制品-2024041521批(80mg规格)-水介质-篮法-50转

对照品溶液-1-5 6
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 打印时间：2024/07/30 09:10:38   1 / 1 

SMF-4060

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

色谱柱 : XB-C18(50mm*4.6mm,5μm)                                                流    速: 2.0ml/min
柱    温 : 30℃    波    长: 305nm
数据文件名:  RC$SMF-4060 - 0-135/3-1343-2 - zzp-j3-2024041521p-shuijz-lf50z-80mg-rcd-0.5h-p1-1.lcd
方法文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-rcd-FX253.lcm
批处理文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-20240729-FX253.lcb
样品瓶号 : 1-1
进样体积 : 20 μl                       版本号:  6.115
进样时间 : 2024/07/29 17:36:11 实验者:  xiechaojun
处理时间(V2) : 2024/07/30 09:10:37              处理者:  xiechaojun
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C (FX253)   
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检测器A Ch1 305nm
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 2885 

拖尾因子
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--

图7 氟伐他汀钠缓释片溶出度测定加速3月HPLC图谱
自制品-2024041521批(80mg规格)-水介质-篮法-50转-30min-片1

供试品溶液-1 7
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 打印时间：2024/07/30 09:10:40   1 / 1 

SMF-4060

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

色谱柱 : XB-C18(50mm*4.6mm,5μm)                                                流    速: 2.0ml/min
柱    温 : 30℃    波    长: 305nm
数据文件名:  RC$SMF-4060 - 0-135/3-1344-2 - zzp-j3-2024041521p-shuijz-lf50z-80mg-rcd-0.5h-p1-2.lcd
方法文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-rcd-FX253.lcm
批处理文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-20240729-FX253.lcb
样品瓶号 : 1-1
进样体积 : 20 μl                       版本号:  6.115
进样时间 : 2024/07/29 17:39:34 实验者:  xiechaojun
处理时间(V2) : 2024/07/30 09:10:40              处理者:  xiechaojun
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C (FX253)   
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--

图8 氟伐他汀钠缓释片溶出度测定加速3月HPLC图谱
自制品-2024041521批(80mg规格)-水介质-篮法-50转-30min-片1

供试品溶液-2 8
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 打印时间：2024/07/30 09:10:43   1 / 1 

SMF-4060

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

色谱柱 : XB-C18(50mm*4.6mm,5μm)                                                流    速: 2.0ml/min
柱    温 : 30℃    波    长: 305nm
数据文件名:  RC$SMF-4060 - 0-135/3-1345-2 - zzp-j3-2024041521p-shuijz-lf50z-80mg-rcd-0.5h-p2-1.lcd
方法文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-rcd-FX253.lcm
批处理文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-20240729-FX253.lcb
样品瓶号 : 1-10
进样体积 : 20 μl                       版本号:  6.115
进样时间 : 2024/07/29 17:42:57 实验者:  xiechaojun
处理时间(V2) : 2024/07/30 09:10:43              处理者:  xiechaojun
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C (FX253)   
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--

图9 氟伐他汀钠缓释片溶出度测定加速3月HPLC图谱
自制品-2024041521批(80mg规格)-水介质-篮法-50转-30min-片2

供试品溶液-1 9
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 打印时间：2024/07/30 09:10:46   1 / 1 

SMF-4060

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

色谱柱 : XB-C18(50mm*4.6mm,5μm)                                                流    速: 2.0ml/min
柱    温 : 30℃    波    长: 305nm
数据文件名:  RC$SMF-4060 - 0-135/3-1346-2 - zzp-j3-2024041521p-shuijz-lf50z-80mg-rcd-0.5h-p2-2.lcd
方法文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-rcd-FX253.lcm
批处理文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-20240729-FX253.lcb
样品瓶号 : 1-10
进样体积 : 20 μl                       版本号:  6.115
进样时间 : 2024/07/29 17:46:20 实验者:  xiechaojun
处理时间(V2) : 2024/07/30 09:10:46              处理者:  xiechaojun
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C (FX253)   

min

mV

0.0 0.5 1.0 1.5 2.0 2.5 3.0 3.5 4.0
-100

0

100

200

300

400 检测器A Ch1 305nm

 
1
 
/
 
2
.
1
3
7
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分离度(USP)

--

图10 氟伐他汀钠缓释片溶出度测定加速3月HPLC图谱
自制品-2024041521批(80mg规格)-水介质-篮法-50转-30min-片2

供试品溶液-2 10
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 打印时间：2024/07/30 09:10:49   1 / 1 

SMF-4060

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

色谱柱 : XB-C18(50mm*4.6mm,5μm)                                                流    速: 2.0ml/min
柱    温 : 30℃    波    长: 305nm
数据文件名:  RC$SMF-4060 - 0-135/3-1347-2 - zzp-j3-2024041521p-shuijz-lf50z-80mg-rcd-0.5h-p3-1.lcd
方法文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-rcd-FX253.lcm
批处理文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-20240729-FX253.lcb
样品瓶号 : 1-19
进样体积 : 20 μl                       版本号:  6.115
进样时间 : 2024/07/29 17:49:43 实验者:  xiechaojun
处理时间(V2) : 2024/07/30 09:10:48              处理者:  xiechaojun
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C (FX253)   
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检测器A Ch1 305nm
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 1.093 

分离度(USP)

--

图11 氟伐他汀钠缓释片溶出度测定加速3月HPLC图谱
自制品-2024041521批(80mg规格)-水介质-篮法-50转-30min-片3

供试品溶液-1 11
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 打印时间：2024/07/30 09:10:51   1 / 1 

SMF-4060

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

色谱柱 : XB-C18(50mm*4.6mm,5μm)                                                流    速: 2.0ml/min
柱    温 : 30℃    波    长: 305nm
数据文件名:  RC$SMF-4060 - 0-135/3-1348-2 - zzp-j3-2024041521p-shuijz-lf50z-80mg-rcd-0.5h-p3-2.lcd
方法文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-rcd-FX253.lcm
批处理文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-20240729-FX253.lcb
样品瓶号 : 1-19
进样体积 : 20 μl                       版本号:  6.115
进样时间 : 2024/07/29 17:53:07 实验者:  xiechaojun
处理时间(V2) : 2024/07/30 09:10:51              处理者:  xiechaojun
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C (FX253)   
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检测器A Ch1 305nm
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面积%
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理论塔板数(USP)

 2865 

拖尾因子

 1.093 

分离度(USP)

--

图12 氟伐他汀钠缓释片溶出度测定加速3月HPLC图谱
自制品-2024041521批(80mg规格)-水介质-篮法-50转-30min-片3

供试品溶液-2 12
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 打印时间：2024/07/30 09:10:54   1 / 1 

SMF-4060

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

色谱柱 : XB-C18(50mm*4.6mm,5μm)                                                流    速: 2.0ml/min
柱    温 : 30℃    波    长: 305nm
数据文件名:  RC$SMF-4060 - 0-135/3-1349-2 - zzp-j3-2024041521p-shuijz-lf50z-80mg-rcd-0.5h-p4-1.lcd
方法文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-rcd-FX253.lcm
批处理文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-20240729-FX253.lcb
样品瓶号 : 1-28
进样体积 : 20 μl                       版本号:  6.115
进样时间 : 2024/07/29 17:56:29 实验者:  xiechaojun
处理时间(V2) : 2024/07/30 09:10:54              处理者:  xiechaojun
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C (FX253)   
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理论塔板数(USP)

 2891 

拖尾因子

 1.093 

分离度(USP)

--

图13 氟伐他汀钠缓释片溶出度测定加速3月HPLC图谱
自制品-2024041521批(80mg规格)-水介质-篮法-50转-30min-片4

供试品溶液-1 13
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 打印时间：2024/07/30 09:10:57   1 / 1 

SMF-4060

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

色谱柱 : XB-C18(50mm*4.6mm,5μm)                                                流    速: 2.0ml/min
柱    温 : 30℃    波    长: 305nm
数据文件名:  RC$SMF-4060 - 0-135/3-1350-2 - zzp-j3-2024041521p-shuijz-lf50z-80mg-rcd-0.5h-p4-2.lcd
方法文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-rcd-FX253.lcm
批处理文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-20240729-FX253.lcb
样品瓶号 : 1-28
进样体积 : 20 μl                       版本号:  6.115
进样时间 : 2024/07/29 17:59:51 实验者:  xiechaojun
处理时间(V2) : 2024/07/30 09:10:57              处理者:  xiechaojun
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C (FX253)   
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--

图14 氟伐他汀钠缓释片溶出度测定加速3月HPLC图谱
自制品-2024041521批(80mg规格)-水介质-篮法-50转-30min-片4

供试品溶液-2 14
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 打印时间：2024/07/30 09:11:00   1 / 1 

SMF-4060

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

色谱柱 : XB-C18(50mm*4.6mm,5μm)                                                流    速: 2.0ml/min
柱    温 : 30℃    波    长: 305nm
数据文件名:  RC$SMF-4060 - 0-135/3-1351-2 - zzp-j3-2024041521p-shuijz-lf50z-80mg-rcd-0.5h-p5-1.lcd
方法文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-rcd-FX253.lcm
批处理文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-20240729-FX253.lcb
样品瓶号 : 1-37
进样体积 : 20 μl                       版本号:  6.115
进样时间 : 2024/07/29 18:03:14 实验者:  xiechaojun
处理时间(V2) : 2024/07/30 09:10:59              处理者:  xiechaojun
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C (FX253)   
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--

图15 氟伐他汀钠缓释片溶出度测定加速3月HPLC图谱
自制品-2024041521批(80mg规格)-水介质-篮法-50转-30min-片5

供试品溶液-1 15
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 打印时间：2024/07/30 09:11:02   1 / 1 

SMF-4060

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

色谱柱 : XB-C18(50mm*4.6mm,5μm)                                                流    速: 2.0ml/min
柱    温 : 30℃    波    长: 305nm
数据文件名:  RC$SMF-4060 - 0-135/3-1352-2 - zzp-j3-2024041521p-shuijz-lf50z-80mg-rcd-0.5h-p5-2.lcd
方法文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-rcd-FX253.lcm
批处理文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-20240729-FX253.lcb
样品瓶号 : 1-37
进样体积 : 20 μl                       版本号:  6.115
进样时间 : 2024/07/29 18:06:38 实验者:  xiechaojun
处理时间(V2) : 2024/07/30 09:11:02              处理者:  xiechaojun
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C (FX253)   
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--

图16 氟伐他汀钠缓释片溶出度测定加速3月HPLC图谱
自制品-2024041521批(80mg规格)-水介质-篮法-50转-30min-片5

供试品溶液-2 16
Page 16/56

                                       16 / 56



 打印时间：2024/07/30 09:11:05   1 / 1 

SMF-4060

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

色谱柱 : XB-C18(50mm*4.6mm,5μm)                                                流    速: 2.0ml/min
柱    温 : 30℃    波    长: 305nm
数据文件名:  RC$SMF-4060 - 0-135/3-1353-2 - zzp-j3-2024041521p-shuijz-lf50z-80mg-rcd-0.5h-p6-1.lcd
方法文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-rcd-FX253.lcm
批处理文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-20240729-FX253.lcb
样品瓶号 : 1-46
进样体积 : 20 μl                       版本号:  6.115
进样时间 : 2024/07/29 18:10:00 实验者:  xiechaojun
处理时间(V2) : 2024/07/30 09:11:05              处理者:  xiechaojun
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C (FX253)   
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--

图17 氟伐他汀钠缓释片溶出度测定加速3月HPLC图谱
自制品-2024041521批(80mg规格)-水介质-篮法-50转-30min-片6

供试品溶液-1 17
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 打印时间：2024/07/30 09:11:08   1 / 1 

SMF-4060

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

色谱柱 : XB-C18(50mm*4.6mm,5μm)                                                流    速: 2.0ml/min
柱    温 : 30℃    波    长: 305nm
数据文件名:  RC$SMF-4060 - 0-135/3-1354-2 - zzp-j3-2024041521p-shuijz-lf50z-80mg-rcd-0.5h-p6-2.lcd
方法文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-rcd-FX253.lcm
批处理文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-20240729-FX253.lcb
样品瓶号 : 1-46
进样体积 : 20 μl                       版本号:  6.115
进样时间 : 2024/07/29 18:13:22 实验者:  xiechaojun
处理时间(V2) : 2024/07/30 09:11:07              处理者:  xiechaojun
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C (FX253)   
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--

图18 氟伐他汀钠缓释片溶出度测定加速3月HPLC图谱
自制品-2024041521批(80mg规格)-水介质-篮法-50转-30min-片6

供试品溶液-2 18
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 打印时间：2024/07/30 09:11:11   1 / 1 

SMF-4060

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

色谱柱 : XB-C18(50mm*4.6mm,5μm)                                                流    速: 2.0ml/min
柱    温 : 30℃    波    长: 305nm
数据文件名:  RC$SMF-4060 - 0-135/3-1355-2 - zzp-j3-2024041521p-shuijz-lf50z-80mg-rcd-2h-p1-1.lcd
方法文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-rcd-FX253.lcm
批处理文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-20240729-FX253.lcb
样品瓶号 : 1-2
进样体积 : 20 μl                       版本号:  6.115
进样时间 : 2024/07/29 18:16:46 实验者:  xiechaojun
处理时间(V2) : 2024/07/30 09:11:10              处理者:  xiechaojun
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C (FX253)   
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--

图19 氟伐他汀钠缓释片溶出度测定加速3月HPLC图谱
自制品-2024041521批(80mg规格)-水介质-篮法-50转-120min-片1

供试品溶液-1 19
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 打印时间：2024/07/30 09:11:13   1 / 1 

SMF-4060

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

色谱柱 : XB-C18(50mm*4.6mm,5μm)                                                流    速: 2.0ml/min
柱    温 : 30℃    波    长: 305nm
数据文件名:  RC$SMF-4060 - 0-135/3-1356-2 - zzp-j3-2024041521p-shuijz-lf50z-80mg-rcd-2h-p1-2.lcd
方法文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-rcd-FX253.lcm
批处理文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-20240729-FX253.lcb
样品瓶号 : 1-2
进样体积 : 20 μl                       版本号:  6.115
进样时间 : 2024/07/29 18:20:09 实验者:  xiechaojun
处理时间(V2) : 2024/07/30 09:11:13              处理者:  xiechaojun
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C (FX253)   
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理论塔板数(USP)

 2858 

拖尾因子

 1.096 

分离度(USP)

--

图20 氟伐他汀钠缓释片溶出度测定加速3月HPLC图谱
自制品-2024041521批(80mg规格)-水介质-篮法-50转-120min-片1

供试品溶液-2 20
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 打印时间：2024/07/30 09:11:16   1 / 1 

SMF-4060

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

色谱柱 : XB-C18(50mm*4.6mm,5μm)                                                流    速: 2.0ml/min
柱    温 : 30℃    波    长: 305nm
数据文件名:  RC$SMF-4060 - 0-135/3-1357-2 - zzp-j3-2024041521p-shuijz-lf50z-80mg-rcd-2h-p2-1.lcd
方法文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-rcd-FX253.lcm
批处理文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-20240729-FX253.lcb
样品瓶号 : 1-11
进样体积 : 20 μl                       版本号:  6.115
进样时间 : 2024/07/29 18:23:32 实验者:  xiechaojun
处理时间(V2) : 2024/07/30 09:11:16              处理者:  xiechaojun
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C (FX253)   
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--

图21 氟伐他汀钠缓释片溶出度测定加速3月HPLC图谱
自制品-2024041521批(80mg规格)-水介质-篮法-50转-120min-片2

供试品溶液-1 21
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 打印时间：2024/07/30 09:11:19   1 / 1 

SMF-4060

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

色谱柱 : XB-C18(50mm*4.6mm,5μm)                                                流    速: 2.0ml/min
柱    温 : 30℃    波    长: 305nm
数据文件名:  RC$SMF-4060 - 0-135/3-1358-2 - zzp-j3-2024041521p-shuijz-lf50z-80mg-rcd-2h-p2-2.lcd
方法文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-rcd-FX253.lcm
批处理文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-20240729-FX253.lcb
样品瓶号 : 1-11
进样体积 : 20 μl                       版本号:  6.115
进样时间 : 2024/07/29 18:26:55 实验者:  xiechaojun
处理时间(V2) : 2024/07/30 09:11:18              处理者:  xiechaojun
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C (FX253)   
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分离度(USP)

--

图22 氟伐他汀钠缓释片溶出度测定加速3月HPLC图谱
自制品-2024041521批(80mg规格)-水介质-篮法-50转-120min-片2

供试品溶液-2 22
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 打印时间：2024/07/30 09:11:21   1 / 1 

SMF-4060

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

色谱柱 : XB-C18(50mm*4.6mm,5μm)                                                流    速: 2.0ml/min
柱    温 : 30℃    波    长: 305nm
数据文件名:  RC$SMF-4060 - 0-135/3-1359-2 - zzp-j3-2024041521p-shuijz-lf50z-80mg-rcd-2h-p3-1.lcd
方法文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-rcd-FX253.lcm
批处理文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-20240729-FX253.lcb
样品瓶号 : 1-20
进样体积 : 20 μl                       版本号:  6.115
进样时间 : 2024/07/29 18:30:17 实验者:  xiechaojun
处理时间(V2) : 2024/07/30 09:11:21              处理者:  xiechaojun
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C (FX253)   
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--

图23 氟伐他汀钠缓释片溶出度测定加速3月HPLC图谱
自制品-2024041521批(80mg规格)-水介质-篮法-50转-120min-片3

供试品溶液-1 23
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 打印时间：2024/07/30 09:11:24   1 / 1 

SMF-4060

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

色谱柱 : XB-C18(50mm*4.6mm,5μm)                                                流    速: 2.0ml/min
柱    温 : 30℃    波    长: 305nm
数据文件名:  RC$SMF-4060 - 0-135/3-1360-2 - zzp-j3-2024041521p-shuijz-lf50z-80mg-rcd-2h-p3-2.lcd
方法文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-rcd-FX253.lcm
批处理文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-20240729-FX253.lcb
样品瓶号 : 1-20
进样体积 : 20 μl                       版本号:  6.115
进样时间 : 2024/07/29 18:33:40 实验者:  xiechaojun
处理时间(V2) : 2024/07/30 09:11:24              处理者:  xiechaojun
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C (FX253)   
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--

图24 氟伐他汀钠缓释片溶出度测定加速3月HPLC图谱
自制品-2024041521批(80mg规格)-水介质-篮法-50转-120min-片3

供试品溶液-2 24
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 打印时间：2024/07/30 09:11:27   1 / 1 

SMF-4060

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

色谱柱 : XB-C18(50mm*4.6mm,5μm)                                                流    速: 2.0ml/min
柱    温 : 30℃    波    长: 305nm
数据文件名:  RC$SMF-4060 - 0-135/3-1361-2 - zzp-j3-2024041521p-shuijz-lf50z-80mg-rcd-2h-p4-1.lcd
方法文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-rcd-FX253.lcm
批处理文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-20240729-FX253.lcb
样品瓶号 : 1-29
进样体积 : 20 μl                       版本号:  6.115
进样时间 : 2024/07/29 18:37:04 实验者:  xiechaojun
处理时间(V2) : 2024/07/30 09:11:27              处理者:  xiechaojun
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C (FX253)   
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--

图25 氟伐他汀钠缓释片溶出度测定加速3月HPLC图谱
自制品-2024041521批(80mg规格)-水介质-篮法-50转-120min-片4

供试品溶液-1 25
Page 25/56

                                       25 / 56



 打印时间：2024/07/30 09:11:30   1 / 1 

SMF-4060

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

色谱柱 : XB-C18(50mm*4.6mm,5μm)                                                流    速: 2.0ml/min
柱    温 : 30℃    波    长: 305nm
数据文件名:  RC$SMF-4060 - 0-135/3-1362-2 - zzp-j3-2024041521p-shuijz-lf50z-80mg-rcd-2h-p4-2.lcd
方法文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-rcd-FX253.lcm
批处理文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-20240729-FX253.lcb
样品瓶号 : 1-29
进样体积 : 20 μl                       版本号:  6.115
进样时间 : 2024/07/29 18:40:27 实验者:  xiechaojun
处理时间(V2) : 2024/07/30 09:11:30              处理者:  xiechaojun
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C (FX253)   
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检测器A Ch1 305nm
峰号

 1 

总计

保留时间

 2.137 

面积

 357903 

 357903 

面积%

 100.000 

 100.000 

高度

 58330 

 58330 

理论塔板数(USP)

 2836 

拖尾因子

 1.098 

分离度(USP)

--

图26 氟伐他汀钠缓释片溶出度测定加速3月HPLC图谱
自制品-2024041521批(80mg规格)-水介质-篮法-50转-120min-片4

供试品溶液-2 26
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 打印时间：2024/07/30 09:11:33   1 / 1 

SMF-4060

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

色谱柱 : XB-C18(50mm*4.6mm,5μm)                                                流    速: 2.0ml/min
柱    温 : 30℃    波    长: 305nm
数据文件名:  RC$SMF-4060 - 0-135/3-1363-2 - zzp-j3-2024041521p-shuijz-lf50z-80mg-rcd-2h-p5-1.lcd
方法文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-rcd-FX253.lcm
批处理文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-20240729-FX253.lcb
样品瓶号 : 1-38
进样体积 : 20 μl                       版本号:  6.115
进样时间 : 2024/07/29 18:43:49 实验者:  xiechaojun
处理时间(V2) : 2024/07/30 09:11:32              处理者:  xiechaojun
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C (FX253)   
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检测器A Ch1 305nm
峰号
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总计

保留时间

 2.138 

面积
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 355341 

面积%

 100.000 

 100.000 

高度

 58106 

 58106 

理论塔板数(USP)

 2856 

拖尾因子

 1.098 

分离度(USP)

--

图27 氟伐他汀钠缓释片溶出度测定加速3月HPLC图谱
自制品-2024041521批(80mg规格)-水介质-篮法-50转-120min-片5

供试品溶液-1 27
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 打印时间：2024/07/30 09:11:35   1 / 1 

SMF-4060

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

色谱柱 : XB-C18(50mm*4.6mm,5μm)                                                流    速: 2.0ml/min
柱    温 : 30℃    波    长: 305nm
数据文件名:  RC$SMF-4060 - 0-135/3-1364-2 - zzp-j3-2024041521p-shuijz-lf50z-80mg-rcd-2h-p5-2.lcd
方法文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-rcd-FX253.lcm
批处理文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-20240729-FX253.lcb
样品瓶号 : 1-38
进样体积 : 20 μl                       版本号:  6.115
进样时间 : 2024/07/29 18:47:12 实验者:  xiechaojun
处理时间(V2) : 2024/07/30 09:11:35              处理者:  xiechaojun
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C (FX253)   
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检测器A Ch1 305nm
峰号
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总计

保留时间

 2.140 

面积
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面积%

 100.000 

 100.000 

高度

 58168 

 58168 

理论塔板数(USP)

 2847 

拖尾因子

 1.096 

分离度(USP)

--

图28 氟伐他汀钠缓释片溶出度测定加速3月HPLC图谱
自制品-2024041521批(80mg规格)-水介质-篮法-50转-120min-片5

供试品溶液-2 28
Page 28/56

                                       28 / 56



 打印时间：2024/07/30 09:11:38   1 / 1 

SMF-4060

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

色谱柱 : XB-C18(50mm*4.6mm,5μm)                                                流    速: 2.0ml/min
柱    温 : 30℃    波    长: 305nm
数据文件名:  RC$SMF-4060 - 0-135/3-1365-2 - zzp-j3-2024041521p-shuijz-lf50z-80mg-rcd-2h-p6-1.lcd
方法文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-rcd-FX253.lcm
批处理文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-20240729-FX253.lcb
样品瓶号 : 1-47
进样体积 : 20 μl                       版本号:  6.115
进样时间 : 2024/07/29 18:50:35 实验者:  xiechaojun
处理时间(V2) : 2024/07/30 09:11:38              处理者:  xiechaojun
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C (FX253)   
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检测器A Ch1 305nm
峰号
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总计

保留时间

 2.137 

面积
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面积%

 100.000 

 100.000 

高度

 58062 

 58062 

理论塔板数(USP)

 2853 

拖尾因子

 1.098 

分离度(USP)

--

图29 氟伐他汀钠缓释片溶出度测定加速3月HPLC图谱
自制品-2024041521批(80mg规格)-水介质-篮法-50转-120min-片6

供试品溶液-1 29
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 打印时间：2024/07/30 09:11:41   1 / 1 

SMF-4060

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

色谱柱 : XB-C18(50mm*4.6mm,5μm)                                                流    速: 2.0ml/min
柱    温 : 30℃    波    长: 305nm
数据文件名:  RC$SMF-4060 - 0-135/3-1366-2 - zzp-j3-2024041521p-shuijz-lf50z-80mg-rcd-2h-p6-2.lcd
方法文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-rcd-FX253.lcm
批处理文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-20240729-FX253.lcb
样品瓶号 : 1-47
进样体积 : 20 μl                       版本号:  6.115
进样时间 : 2024/07/29 18:53:58 实验者:  xiechaojun
处理时间(V2) : 2024/07/30 09:11:41              处理者:  xiechaojun
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C (FX253)   
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检测器A Ch1 305nm
峰号
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总计

保留时间

 2.138 

面积
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 356209 

面积%

 100.000 

 100.000 

高度

 58071 

 58071 

理论塔板数(USP)

 2843 

拖尾因子

 1.096 

分离度(USP)

--

图30 氟伐他汀钠缓释片溶出度测定加速3月HPLC图谱
自制品-2024041521批(80mg规格)-水介质-篮法-50转-120min-片6

供试品溶液-2 30
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 打印时间：2024/07/30 09:11:44   1 / 1 

SMF-4060

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

色谱柱 : XB-C18(50mm*4.6mm,5μm)                                                流    速: 2.0ml/min
柱    温 : 30℃    波    长: 305nm
数据文件名:  RC$SMF-4060 - 0-135/3-1367-2 - zzp-j3-2024041521p-shuijz-lf50z-80mg-rcd-4h-p1-1.lcd
方法文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-rcd-FX253.lcm
批处理文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-20240729-FX253.lcb
样品瓶号 : 1-3
进样体积 : 20 μl                       版本号:  6.115
进样时间 : 2024/07/29 18:57:20 实验者:  xiechaojun
处理时间(V2) : 2024/07/30 09:11:44              处理者:  xiechaojun
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C (FX253)   
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检测器A Ch1 305nm
峰号
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总计

保留时间
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面积
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 731176 

面积%

 100.000 

 100.000 

高度

 118797 

 118797 

理论塔板数(USP)

 2822 

拖尾因子

 1.099 

分离度(USP)

--

图31 氟伐他汀钠缓释片溶出度测定加速3月HPLC图谱
自制品-2024041521批(80mg规格)-水介质-篮法-50转-240min-片1

供试品溶液-1 31
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 打印时间：2024/07/30 09:11:47   1 / 1 

SMF-4060

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

色谱柱 : XB-C18(50mm*4.6mm,5μm)                                                流    速: 2.0ml/min
柱    温 : 30℃    波    长: 305nm
数据文件名:  RC$SMF-4060 - 0-135/3-1368-2 - zzp-j3-2024041521p-shuijz-lf50z-80mg-rcd-4h-p1-2.lcd
方法文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-rcd-FX253.lcm
批处理文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-20240729-FX253.lcb
样品瓶号 : 1-3
进样体积 : 20 μl                       版本号:  6.115
进样时间 : 2024/07/29 19:00:44 实验者:  xiechaojun
处理时间(V2) : 2024/07/30 09:11:46              处理者:  xiechaojun
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C (FX253)   
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检测器A Ch1 305nm
峰号
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 2.138 
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面积%

 100.000 

 100.000 

高度

 119013 

 119013 

理论塔板数(USP)

 2832 

拖尾因子

 1.100 

分离度(USP)

--

图32 氟伐他汀钠缓释片溶出度测定加速3月HPLC图谱
自制品-2024041521批(80mg规格)-水介质-篮法-50转-240min-片1

供试品溶液-2 32
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 打印时间：2024/07/30 09:11:49   1 / 1 

SMF-4060

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

色谱柱 : XB-C18(50mm*4.6mm,5μm)                                                流    速: 2.0ml/min
柱    温 : 30℃    波    长: 305nm
数据文件名:  RC$SMF-4060 - 0-135/3-1369-2 - zzp-j3-2024041521p-shuijz-lf50z-80mg-rcd-4h-p2-1.lcd
方法文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-rcd-FX253.lcm
批处理文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-20240729-FX253.lcb
样品瓶号 : 1-12
进样体积 : 20 μl                       版本号:  6.115
进样时间 : 2024/07/29 19:04:06 实验者:  xiechaojun
处理时间(V2) : 2024/07/30 09:11:49              处理者:  xiechaojun
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C (FX253)   
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检测器A Ch1 305nm
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面积%

 100.000 

 100.000 
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理论塔板数(USP)

 2825 

拖尾因子

 1.100 

分离度(USP)

--

图33 氟伐他汀钠缓释片溶出度测定加速3月HPLC图谱
自制品-2024041521批(80mg规格)-水介质-篮法-50转-240min-片2

供试品溶液-1 33
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 打印时间：2024/07/30 09:11:52   1 / 1 

SMF-4060

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

色谱柱 : XB-C18(50mm*4.6mm,5μm)                                                流    速: 2.0ml/min
柱    温 : 30℃    波    长: 305nm
数据文件名:  RC$SMF-4060 - 0-135/3-1370-2 - zzp-j3-2024041521p-shuijz-lf50z-80mg-rcd-4h-p2-2.lcd
方法文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-rcd-FX253.lcm
批处理文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-20240729-FX253.lcb
样品瓶号 : 1-12
进样体积 : 20 μl                       版本号:  6.115
进样时间 : 2024/07/29 19:07:30 实验者:  xiechaojun
处理时间(V2) : 2024/07/30 09:11:52              处理者:  xiechaojun
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C (FX253)   
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检测器A Ch1 305nm
峰号
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面积%
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 100.000 

高度
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理论塔板数(USP)

 2829 

拖尾因子

 1.099 

分离度(USP)

--

图34 氟伐他汀钠缓释片溶出度测定加速3月HPLC图谱
自制品-2024041521批(80mg规格)-水介质-篮法-50转-240min-片2

供试品溶液-2 34
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 打印时间：2024/07/30 09:11:55   1 / 1 

SMF-4060

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

色谱柱 : XB-C18(50mm*4.6mm,5μm)                                                流    速: 2.0ml/min
柱    温 : 30℃    波    长: 305nm
数据文件名:  RC$SMF-4060 - 0-135/3-1371-2 - zzp-j3-2024041521p-shuijz-lf50z-80mg-rcd-4h-p3-1.lcd
方法文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-rcd-FX253.lcm
批处理文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-20240729-FX253.lcb
样品瓶号 : 1-21
进样体积 : 20 μl                       版本号:  6.115
进样时间 : 2024/07/29 19:10:52 实验者:  xiechaojun
处理时间(V2) : 2024/07/30 09:11:55              处理者:  xiechaojun
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C (FX253)   
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高度

 112878 

 112878 

理论塔板数(USP)
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拖尾因子

 1.101 

分离度(USP)

--

图35 氟伐他汀钠缓释片溶出度测定加速3月HPLC图谱
自制品-2024041521批(80mg规格)-水介质-篮法-50转-240min-片3

供试品溶液-1 35
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 打印时间：2024/07/30 09:11:58   1 / 1 

SMF-4060

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

色谱柱 : XB-C18(50mm*4.6mm,5μm)                                                流    速: 2.0ml/min
柱    温 : 30℃    波    长: 305nm
数据文件名:  RC$SMF-4060 - 0-135/3-1372-2 - zzp-j3-2024041521p-shuijz-lf50z-80mg-rcd-4h-p3-2.lcd
方法文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-rcd-FX253.lcm
批处理文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-20240729-FX253.lcb
样品瓶号 : 1-21
进样体积 : 20 μl                       版本号:  6.115
进样时间 : 2024/07/29 19:14:15 实验者:  xiechaojun
处理时间(V2) : 2024/07/30 09:11:57              处理者:  xiechaojun
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C (FX253)   
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检测器A Ch1 305nm
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面积%

 100.000 
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理论塔板数(USP)

 2862 

拖尾因子

 1.098 

分离度(USP)

--

图36 氟伐他汀钠缓释片溶出度测定加速3月HPLC图谱
自制品-2024041521批(80mg规格)-水介质-篮法-50转-240min-片3

供试品溶液-2 36
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 打印时间：2024/07/30 09:12:00   1 / 1 

SMF-4060

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

色谱柱 : XB-C18(50mm*4.6mm,5μm)                                                流    速: 2.0ml/min
柱    温 : 30℃    波    长: 305nm
数据文件名:  RC$SMF-4060 - 0-135/3-1373-2 - zzp-j3-2024041521p-shuijz-lf50z-80mg-rcd-4h-p4-1.lcd
方法文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-rcd-FX253.lcm
批处理文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-20240729-FX253.lcb
样品瓶号 : 1-30
进样体积 : 20 μl                       版本号:  6.115
进样时间 : 2024/07/29 19:17:39 实验者:  xiechaojun
处理时间(V2) : 2024/07/30 09:12:00              处理者:  xiechaojun
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C (FX253)   
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检测器A Ch1 305nm
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面积%

 100.000 

 100.000 

高度
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理论塔板数(USP)

 2858 

拖尾因子

 1.102 

分离度(USP)

--

图37 氟伐他汀钠缓释片溶出度测定加速3月HPLC图谱
自制品-2024041521批(80mg规格)-水介质-篮法-50转-240min-片4

供试品溶液-1 37
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 打印时间：2024/07/30 09:12:03   1 / 1 

SMF-4060

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

色谱柱 : XB-C18(50mm*4.6mm,5μm)                                                流    速: 2.0ml/min
柱    温 : 30℃    波    长: 305nm
数据文件名:  RC$SMF-4060 - 0-135/3-1374-2 - zzp-j3-2024041521p-shuijz-lf50z-80mg-rcd-4h-p4-2.lcd
方法文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-rcd-FX253.lcm
批处理文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-20240729-FX253.lcb
样品瓶号 : 1-30
进样体积 : 20 μl                       版本号:  6.115
进样时间 : 2024/07/29 19:21:02 实验者:  xiechaojun
处理时间(V2) : 2024/07/30 09:12:03              处理者:  xiechaojun
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C (FX253)   
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理论塔板数(USP)
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拖尾因子
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分离度(USP)

--

图38 氟伐他汀钠缓释片溶出度测定加速3月HPLC图谱
自制品-2024041521批(80mg规格)-水介质-篮法-50转-240min-片4

供试品溶液-2 38
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 打印时间：2024/07/30 09:12:06   1 / 1 

SMF-4060

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

色谱柱 : XB-C18(50mm*4.6mm,5μm)                                                流    速: 2.0ml/min
柱    温 : 30℃    波    长: 305nm
数据文件名:  RC$SMF-4060 - 0-135/3-1375-2 - zzp-j3-2024041521p-shuijz-lf50z-80mg-rcd-4h-p5-1.lcd
方法文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-rcd-FX253.lcm
批处理文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-20240729-FX253.lcb
样品瓶号 : 1-39
进样体积 : 20 μl                       版本号:  6.115
进样时间 : 2024/07/29 19:24:24 实验者:  xiechaojun
处理时间(V2) : 2024/07/30 09:12:06              处理者:  xiechaojun
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C (FX253)   
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理论塔板数(USP)
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拖尾因子

 1.100 
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--

图39 氟伐他汀钠缓释片溶出度测定加速3月HPLC图谱
自制品-2024041521批(80mg规格)-水介质-篮法-50转-240min-片5

供试品溶液-1 39
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 打印时间：2024/07/30 09:12:09   1 / 1 

SMF-4060

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

色谱柱 : XB-C18(50mm*4.6mm,5μm)                                                流    速: 2.0ml/min
柱    温 : 30℃    波    长: 305nm
数据文件名:  RC$SMF-4060 - 0-135/3-1376-2 - zzp-j3-2024041521p-shuijz-lf50z-80mg-rcd-4h-p5-2.lcd
方法文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-rcd-FX253.lcm
批处理文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-20240729-FX253.lcb
样品瓶号 : 1-39
进样体积 : 20 μl                       版本号:  6.115
进样时间 : 2024/07/29 19:27:47 实验者:  xiechaojun
处理时间(V2) : 2024/07/30 09:12:08              处理者:  xiechaojun
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C (FX253)   
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理论塔板数(USP)
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拖尾因子
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分离度(USP)

--

图40 氟伐他汀钠缓释片溶出度测定加速3月HPLC图谱
自制品-2024041521批(80mg规格)-水介质-篮法-50转-240min-片5

供试品溶液-2 40
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 打印时间：2024/07/30 09:12:12   1 / 1 

SMF-4060

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

色谱柱 : XB-C18(50mm*4.6mm,5μm)                                                流    速: 2.0ml/min
柱    温 : 30℃    波    长: 305nm
数据文件名:  RC$SMF-4060 - 0-135/3-1377-2 - zzp-j3-2024041521p-shuijz-lf50z-80mg-rcd-4h-p6-1.lcd
方法文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-rcd-FX253.lcm
批处理文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-20240729-FX253.lcb
样品瓶号 : 1-48
进样体积 : 20 μl                       版本号:  6.115
进样时间 : 2024/07/29 19:31:10 实验者:  xiechaojun
处理时间(V2) : 2024/07/30 09:12:11              处理者:  xiechaojun
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C (FX253)   
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--

图41 氟伐他汀钠缓释片溶出度测定加速3月HPLC图谱
自制品-2024041521批(80mg规格)-水介质-篮法-50转-240min-片6

供试品溶液-1 41
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 打印时间：2024/07/30 09:12:14   1 / 1 

SMF-4060

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

色谱柱 : XB-C18(50mm*4.6mm,5μm)                                                流    速: 2.0ml/min
柱    温 : 30℃    波    长: 305nm
数据文件名:  RC$SMF-4060 - 0-135/3-1378-2 - zzp-j3-2024041521p-shuijz-lf50z-80mg-rcd-4h-p6-2.lcd
方法文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-rcd-FX253.lcm
批处理文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-20240729-FX253.lcb
样品瓶号 : 1-48
进样体积 : 20 μl                       版本号:  6.115
进样时间 : 2024/07/29 19:34:33 实验者:  xiechaojun
处理时间(V2) : 2024/07/30 09:12:14              处理者:  xiechaojun
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C (FX253)   
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--

图42 氟伐他汀钠缓释片溶出度测定加速3月HPLC图谱
自制品-2024041521批(80mg规格)-水介质-篮法-50转-240min-片6

供试品溶液-2 42
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 打印时间：2024/07/30 09:12:17   1 / 1 

SMF-4060

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

色谱柱 : XB-C18(50mm*4.6mm,5μm)                                                流    速: 2.0ml/min
柱    温 : 30℃    波    长: 305nm
数据文件名:  RC$SMF-4060 - 0-135/3-1379-2 - zzp-j3-2024041521p-shuijz-lf50z-80mg-rcd-8h-p1-1.lcd
方法文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-rcd-FX253.lcm
批处理文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-20240729-FX253.lcb
样品瓶号 : 1-4
进样体积 : 20 μl                       版本号:  6.115
进样时间 : 2024/07/29 19:37:55 实验者:  xiechaojun
处理时间(V2) : 2024/07/30 09:12:17              处理者:  xiechaojun
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C (FX253)   
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拖尾因子
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--

图43 氟伐他汀钠缓释片溶出度测定加速3月HPLC图谱
自制品-2024041521批(80mg规格)-水介质-篮法-50转-480min-片1

供试品溶液-1 43
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 打印时间：2024/07/30 09:12:20   1 / 1 

SMF-4060

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

色谱柱 : XB-C18(50mm*4.6mm,5μm)                                                流    速: 2.0ml/min
柱    温 : 30℃    波    长: 305nm
数据文件名:  RC$SMF-4060 - 0-135/3-1380-2 - zzp-j3-2024041521p-shuijz-lf50z-80mg-rcd-8h-p1-2.lcd
方法文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-rcd-FX253.lcm
批处理文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-20240729-FX253.lcb
样品瓶号 : 1-4
进样体积 : 20 μl                       版本号:  6.115
进样时间 : 2024/07/29 19:41:18 实验者:  xiechaojun
处理时间(V2) : 2024/07/30 09:12:19              处理者:  xiechaojun
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C (FX253)   
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--

图44 氟伐他汀钠缓释片溶出度测定加速3月HPLC图谱
自制品-2024041521批(80mg规格)-水介质-篮法-50转-480min-片1

供试品溶液-2 44
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 打印时间：2024/07/30 09:12:23   1 / 1 

SMF-4060

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

色谱柱 : XB-C18(50mm*4.6mm,5μm)                                                流    速: 2.0ml/min
柱    温 : 30℃    波    长: 305nm
数据文件名:  RC$SMF-4060 - 0-135/3-1381-2 - zzp-j3-2024041521p-shuijz-lf50z-80mg-rcd-8h-p2-1.lcd
方法文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-rcd-FX253.lcm
批处理文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-20240729-FX253.lcb
样品瓶号 : 1-13
进样体积 : 20 μl                       版本号:  6.115
进样时间 : 2024/07/29 19:44:42 实验者:  xiechaojun
处理时间(V2) : 2024/07/30 09:12:22              处理者:  xiechaojun
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C (FX253)   
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--

图45 氟伐他汀钠缓释片溶出度测定加速3月HPLC图谱
自制品-2024041521批(80mg规格)-水介质-篮法-50转-480min-片2

供试品溶液-1 45
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 打印时间：2024/07/30 09:12:25   1 / 1 

SMF-4060

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

色谱柱 : XB-C18(50mm*4.6mm,5μm)                                                流    速: 2.0ml/min
柱    温 : 30℃    波    长: 305nm
数据文件名:  RC$SMF-4060 - 0-135/3-1382-2 - zzp-j3-2024041521p-shuijz-lf50z-80mg-rcd-8h-p2-2.lcd
方法文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-rcd-FX253.lcm
批处理文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-20240729-FX253.lcb
样品瓶号 : 1-13
进样体积 : 20 μl                       版本号:  6.115
进样时间 : 2024/07/29 19:48:05 实验者:  xiechaojun
处理时间(V2) : 2024/07/30 09:12:25              处理者:  xiechaojun
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C (FX253)   
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--

图46 氟伐他汀钠缓释片溶出度测定加速3月HPLC图谱
自制品-2024041521批(80mg规格)-水介质-篮法-50转-480min-片2

供试品溶液-2 46
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 打印时间：2024/07/30 09:12:28   1 / 1 

SMF-4060

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

色谱柱 : XB-C18(50mm*4.6mm,5μm)                                                流    速: 2.0ml/min
柱    温 : 30℃    波    长: 305nm
数据文件名:  RC$SMF-4060 - 0-135/3-1383-2 - zzp-j3-2024041521p-shuijz-lf50z-80mg-rcd-8h-p3-1.lcd
方法文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-rcd-FX253.lcm
批处理文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-20240729-FX253.lcb
样品瓶号 : 1-22
进样体积 : 20 μl                       版本号:  6.115
进样时间 : 2024/07/29 19:51:27 实验者:  xiechaojun
处理时间(V2) : 2024/07/30 09:12:28              处理者:  xiechaojun
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C (FX253)   
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--

图47 氟伐他汀钠缓释片溶出度测定加速3月HPLC图谱
自制品-2024041521批(80mg规格)-水介质-篮法-50转-480min-片3

供试品溶液-1 47
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 打印时间：2024/07/30 09:12:31   1 / 1 

SMF-4060

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

色谱柱 : XB-C18(50mm*4.6mm,5μm)                                                流    速: 2.0ml/min
柱    温 : 30℃    波    长: 305nm
数据文件名:  RC$SMF-4060 - 0-135/3-1384-2 - zzp-j3-2024041521p-shuijz-lf50z-80mg-rcd-8h-p3-2.lcd
方法文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-rcd-FX253.lcm
批处理文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-20240729-FX253.lcb
样品瓶号 : 1-22
进样体积 : 20 μl                       版本号:  6.115
进样时间 : 2024/07/29 19:54:51 实验者:  xiechaojun
处理时间(V2) : 2024/07/30 09:12:31              处理者:  xiechaojun
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C (FX253)   
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--

图48 氟伐他汀钠缓释片溶出度测定加速3月HPLC图谱
自制品-2024041521批(80mg规格)-水介质-篮法-50转-480min-片3

供试品溶液-2 48
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 打印时间：2024/07/30 09:12:34   1 / 1 

SMF-4060

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

色谱柱 : XB-C18(50mm*4.6mm,5μm)                                                流    速: 2.0ml/min
柱    温 : 30℃    波    长: 305nm
数据文件名:  RC$SMF-4060 - 0-135/3-1385-2 - zzp-j3-2024041521p-shuijz-lf50z-80mg-rcd-8h-p4-1.lcd
方法文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-rcd-FX253.lcm
批处理文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-20240729-FX253.lcb
样品瓶号 : 1-31
进样体积 : 20 μl                       版本号:  6.115
进样时间 : 2024/07/29 19:58:15 实验者:  xiechaojun
处理时间(V2) : 2024/07/30 09:12:33              处理者:  xiechaojun
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C (FX253)   
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检测器A Ch1 305nm
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 100.000 

 100.000 
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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49 氟伐他汀钠缓释片溶出度测定加速3月HPLC图谱
自制品-2024041521批(80mg规格)-水介质-篮法-50转-480min-片4

供试品溶液-1 49
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 打印时间：2024/07/30 09:12:36   1 / 1 

SMF-4060

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

色谱柱 : XB-C18(50mm*4.6mm,5μm)                                                流    速: 2.0ml/min
柱    温 : 30℃    波    长: 305nm
数据文件名:  RC$SMF-4060 - 0-135/3-1386-2 - zzp-j3-2024041521p-shuijz-lf50z-80mg-rcd-8h-p4-2.lcd
方法文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-rcd-FX253.lcm
批处理文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-20240729-FX253.lcb
样品瓶号 : 1-31
进样体积 : 20 μl                       版本号:  6.115
进样时间 : 2024/07/29 20:01:38 实验者:  xiechaojun
处理时间(V2) : 2024/07/30 09:12:36              处理者:  xiechaojun
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C (FX253)   
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检测器A Ch1 305nm
峰号

 1 

总计

保留时间

 2.139 

面积

 1494789 

 1494789 

面积%

 100.000 

 100.000 

高度

 244212 

 244212 

理论塔板数(USP)

 2862 

拖尾因子

 1.101 

分离度(USP)

--

图50 氟伐他汀钠缓释片溶出度测定加速3月HPLC图谱
自制品-2024041521批(80mg规格)-水介质-篮法-50转-480min-片4
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 打印时间：2024/07/30 09:12:39   1 / 1 

SMF-4060

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

色谱柱 : XB-C18(50mm*4.6mm,5μm)                                                流    速: 2.0ml/min
柱    温 : 30℃    波    长: 305nm
数据文件名:  RC$SMF-4060 - 0-135/3-1387-2 - zzp-j3-2024041521p-shuijz-lf50z-80mg-rcd-8h-p5-1.lcd
方法文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-rcd-FX253.lcm
批处理文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-20240729-FX253.lcb
样品瓶号 : 1-40
进样体积 : 20 μl                       版本号:  6.115
进样时间 : 2024/07/29 20:05:00 实验者:  xiechaojun
处理时间(V2) : 2024/07/30 09:12:39              处理者:  xiechaojun
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C (FX253)   
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检测器A Ch1 305nm
峰号

 1 

总计

保留时间

 2.143 

面积
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面积%

 100.000 

 100.000 

高度

 244130 

 244130 

理论塔板数(USP)

 2886 

拖尾因子

 1.100 

分离度(USP)

--

图51 氟伐他汀钠缓释片溶出度测定加速3月HPLC图谱
自制品-2024041521批(80mg规格)-水介质-篮法-50转-480min-片5

供试品溶液-1 51
Page 51/56

                                       51 / 56



 打印时间：2024/07/30 09:12:42   1 / 1 

SMF-4060

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

色谱柱 : XB-C18(50mm*4.6mm,5μm)                                                流    速: 2.0ml/min
柱    温 : 30℃    波    长: 305nm
数据文件名:  RC$SMF-4060 - 0-135/3-1388-2 - zzp-j3-2024041521p-shuijz-lf50z-80mg-rcd-8h-p5-2.lcd
方法文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-rcd-FX253.lcm
批处理文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-20240729-FX253.lcb
样品瓶号 : 1-40
进样体积 : 20 μl                       版本号:  6.115
进样时间 : 2024/07/29 20:08:24 实验者:  xiechaojun
处理时间(V2) : 2024/07/30 09:12:42              处理者:  xiechaojun
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C (FX253)   
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检测器A Ch1 305nm
峰号
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 2.143 
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 1501299 
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面积%

 100.000 

 100.000 

高度
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 243612 

理论塔板数(USP)

 2871 

拖尾因子

 1.100 

分离度(USP)

--

图52 氟伐他汀钠缓释片溶出度测定加速3月HPLC图谱
自制品-2024041521批(80mg规格)-水介质-篮法-50转-480min-片5
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 打印时间：2024/07/30 09:12:45   1 / 1 

SMF-4060

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

色谱柱 : XB-C18(50mm*4.6mm,5μm)                                                流    速: 2.0ml/min
柱    温 : 30℃    波    长: 305nm
数据文件名:  RC$SMF-4060 - 0-135/3-1389-2 - zzp-j3-2024041521p-shuijz-lf50z-80mg-rcd-8h-p6-1.lcd
方法文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-rcd-FX253.lcm
批处理文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-20240729-FX253.lcb
样品瓶号 : 1-49
进样体积 : 20 μl                       版本号:  6.115
进样时间 : 2024/07/29 20:11:46 实验者:  xiechaojun
处理时间(V2) : 2024/07/30 09:12:44              处理者:  xiechaojun
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C (FX253)   
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检测器A Ch1 305nm
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面积%
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 100.000 
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理论塔板数(USP)

 2855 

拖尾因子

 1.104 

分离度(USP)

--

图53 氟伐他汀钠缓释片溶出度测定加速3月HPLC图谱
自制品-2024041521批(80mg规格)-水介质-篮法-50转-480min-片6
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 打印时间：2024/07/30 09:12:47   1 / 1 

SMF-4060

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

色谱柱 : XB-C18(50mm*4.6mm,5μm)                                                流    速: 2.0ml/min
柱    温 : 30℃    波    长: 305nm
数据文件名:  RC$SMF-4060 - 0-135/3-1390-2 - zzp-j3-2024041521p-shuijz-lf50z-80mg-rcd-8h-p6-2.lcd
方法文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-rcd-FX253.lcm
批处理文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-20240729-FX253.lcb
样品瓶号 : 1-49
进样体积 : 20 μl                       版本号:  6.115
进样时间 : 2024/07/29 20:15:08 实验者:  xiechaojun
处理时间(V2) : 2024/07/30 09:12:47              处理者:  xiechaojun
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C (FX253)   
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检测器A Ch1 305nm
峰号

 1 

总计

保留时间

 2.141 

面积
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面积%

 100.000 

 100.000 

高度

 241874 

 241874 

理论塔板数(USP)

 2861 

拖尾因子

 1.103 

分离度(USP)

--

图54 氟伐他汀钠缓释片溶出度测定加速3月HPLC图谱
自制品-2024041521批(80mg规格)-水介质-篮法-50转-480min-片6
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 打印时间：2024/07/30 09:12:50   1 / 1 

SMF-4060

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

色谱柱 : XB-C18(50mm*4.6mm,5μm)                                                流    速: 2.0ml/min
柱    温 : 30℃    波    长: 305nm
数据文件名:  RC$SMF-4060 - 0-135/3-1391-2 - zzp-j3-2024041521p-shuijz-lf50z-80mg-rcd-dz2-1.lcd
方法文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-rcd-FX253.lcm
批处理文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-20240729-FX253.lcb
样品瓶号 : 1-27
进样体积 : 20 μl                       版本号:  6.115
进样时间 : 2024/07/29 20:18:32 实验者:  xiechaojun
处理时间(V2) : 2024/07/30 09:12:50              处理者:  xiechaojun
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C (FX253)   
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检测器A Ch1 305nm
峰号

 1 

总计

保留时间

 2.138 

面积

 1433382 
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面积%

 100.000 

 100.000 

高度

 235365 

 235365 

理论塔板数(USP)

 2886 

拖尾因子

 1.102 

分离度(USP)

--

图55 氟伐他汀钠缓释片溶出度测定加速3月HPLC图谱
自制品-2024041521批(80mg规格)-水介质-篮法-50转

对照品溶液-2-1 55
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 打印时间：2024/07/30 09:12:53   1 / 1 

SMF-4060

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

色谱柱 : XB-C18(50mm*4.6mm,5μm)                                                流    速: 2.0ml/min
柱    温 : 30℃    波    长: 305nm
数据文件名:  RC$SMF-4060 - 0-135/3-1392-2 - zzp-j3-2024041521p-shuijz-lf50z-80mg-rcd-dz2-2.lcd
方法文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-rcd-FX253.lcm
批处理文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-20240729-FX253.lcb
样品瓶号 : 1-27
进样体积 : 20 μl                       版本号:  6.115
进样时间 : 2024/07/29 20:21:56 实验者:  xiechaojun
处理时间(V2) : 2024/07/30 09:12:52              处理者:  xiechaojun
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C (FX253)   
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检测器A Ch1 305nm
峰号

 1 
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面积%

 100.000 

 100.000 

高度

 234891 
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理论塔板数(USP)

 2865 

拖尾因子

 1.102 

分离度(USP)

--

图56 氟伐他汀钠缓释片溶出度测定加速3月HPLC图谱
自制品-2024041521批(80mg规格)-水介质-篮法-50转

对照品溶液-2-2 56
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