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<峰表>

<样品信息>

色谱柱 :XB-C18(4.6mm*50mm,5μm) 流速: 1.2ml/min
柱    温 :30℃ 波长: 214nm
数据文件名: RC$SMF-387 - 27-10/27-1071-2 - zzp-10t-bz-rcd-yzmb-pH4.5+sdsjz-jf50z-rj.lcd
方法文件名: RC$SMF-387 - SMF-387-rcd-yzmb-FX276.lcm
批处理文件名: RC$SMF-387 - 20241022-rcd-FX276.lcb
样品瓶号: 1-9
进样体积: 100 μl 版本号: 6.115
进样时间: 2024/10/22 13:53:11 实验者: jiangjinwei
处理时间（V2） : 2024/10/23 11:29:02 处理者: jiangjinwei
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C(FX276)   

检测器A 214nm
峰号

总计

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

图1 贝派度酸依折麦布片溶出度测定HPLC图谱
自制品-影响因素10天包装-pH4.5(内含%SDS)介质-桨法-50转

溶剂 1
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<峰表>

<样品信息>

色谱柱 :XB-C18(4.6mm*50mm,5μm) 流速: 1.2ml/min
柱    温 :30℃ 波长: 214nm
数据文件名: RC$SMF-387 - 27-10/27-1072-2 - zzp-10t-bz-rcd-yzmb-pH4.5+sdsjz-jf50z-dz1-1.lcd
方法文件名: RC$SMF-387 - SMF-387-rcd-yzmb-FX276.lcm
批处理文件名: RC$SMF-387 - 20241022-rcd-FX276.lcb
样品瓶号: 1-18
进样体积: 100 μl 版本号: 6.115
进样时间: 2024/10/22 13:58:40 实验者: jiangjinwei
处理时间（V2） : 2024/10/23 11:29:05 处理者: jiangjinwei
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C(FX276)   

检测器A 214nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 2.029 
面积

 967691 
 967691 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 177029 
 177029 

理论塔板数(USP)
 3236 

拖尾因子

 1.132 
分离度(USP)

--

图2 贝派度酸依折麦布片溶出度测定HPLC图谱
自制品-影响因素10天包装-pH4.5(内含%SDS)介质-桨法-50转

对照品溶液-1-1 2
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<峰表>

<样品信息>

色谱柱 :XB-C18(4.6mm*50mm,5μm) 流速: 1.2ml/min
柱    温 :30℃ 波长: 214nm
数据文件名: RC$SMF-387 - 27-10/27-1073-2 - zzp-10t-bz-rcd-yzmb-pH4.5+sdsjz-jf50z-dz1-2.lcd
方法文件名: RC$SMF-387 - SMF-387-rcd-yzmb-FX276.lcm
批处理文件名: RC$SMF-387 - 20241022-rcd-FX276.lcb
样品瓶号: 1-18
进样体积: 100 μl 版本号: 6.115
进样时间: 2024/10/22 14:04:09 实验者: jiangjinwei
处理时间（V2） : 2024/10/23 11:29:08 处理者: jiangjinwei
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C(FX276)   

检测器A 214nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 2.032 
面积

 968204 
 968204 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 176344 
 176344 

理论塔板数(USP)
 3220 

拖尾因子

 1.133 
分离度(USP)

--

图3 贝派度酸依折麦布片溶出度测定HPLC图谱
自制品-影响因素10天包装-pH4.5(内含%SDS)介质-桨法-50转

对照品溶液-1-2 3
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<峰表>

<样品信息>

色谱柱 :XB-C18(4.6mm*50mm,5μm) 流速: 1.2ml/min
柱    温 :30℃ 波长: 214nm
数据文件名: RC$SMF-387 - 27-10/27-1074-2 - zzp-10t-bz-rcd-yzmb-pH4.5+sdsjz-jf50z-dz1-3.lcd
方法文件名: RC$SMF-387 - SMF-387-rcd-yzmb-FX276.lcm
批处理文件名: RC$SMF-387 - 20241022-rcd-FX276.lcb
样品瓶号: 1-18
进样体积: 100 μl 版本号: 6.115
进样时间: 2024/10/22 14:09:38 实验者: jiangjinwei
处理时间（V2） : 2024/10/23 11:29:11 处理者: jiangjinwei
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C(FX276)   

检测器A 214nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 2.032 
面积

 967886 
 967886 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 176391 
 176391 

理论塔板数(USP)
 3225 

拖尾因子

 1.134 
分离度(USP)

--

图4 贝派度酸依折麦布片溶出度测定HPLC图谱
自制品-影响因素10天包装-pH4.5(内含%SDS)介质-桨法-50转

对照品溶液-1-3 4
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<峰表>

<样品信息>

色谱柱 :XB-C18(4.6mm*50mm,5μm) 流速: 1.2ml/min
柱    温 :30℃ 波长: 214nm
数据文件名: RC$SMF-387 - 27-10/27-1075-2 - zzp-10t-bz-rcd-yzmb-pH4.5+sdsjz-jf50z-dz1-4.lcd
方法文件名: RC$SMF-387 - SMF-387-rcd-yzmb-FX276.lcm
批处理文件名: RC$SMF-387 - 20241022-rcd-FX276.lcb
样品瓶号: 1-18
进样体积: 100 μl 版本号: 6.115
进样时间: 2024/10/22 14:15:08 实验者: jiangjinwei
处理时间（V2） : 2024/10/23 11:29:14 处理者: jiangjinwei
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C(FX276)   

检测器A 214nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 2.032 
面积

 968378 
 968378 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 176911 
 176911 

理论塔板数(USP)
 3241 

拖尾因子

 1.133 
分离度(USP)

--

图5 贝派度酸依折麦布片溶出度测定HPLC图谱
自制品-影响因素10天包装-pH4.5(内含%SDS)介质-桨法-50转

对照品溶液-1-4 5
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<峰表>

<样品信息>

色谱柱 :XB-C18(4.6mm*50mm,5μm) 流速: 1.2ml/min
柱    温 :30℃ 波长: 214nm
数据文件名: RC$SMF-387 - 27-10/27-1076-2 - zzp-10t-bz-rcd-yzmb-pH4.5+sdsjz-jf50z-dz1-5.lcd
方法文件名: RC$SMF-387 - SMF-387-rcd-yzmb-FX276.lcm
批处理文件名: RC$SMF-387 - 20241022-rcd-FX276.lcb
样品瓶号: 1-18
进样体积: 100 μl 版本号: 6.115
进样时间: 2024/10/22 14:20:37 实验者: jiangjinwei
处理时间（V2） : 2024/10/23 11:29:17 处理者: jiangjinwei
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C(FX276)   

检测器A 214nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 2.032 
面积

 968274 
 968274 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 176961 
 176961 

理论塔板数(USP)
 3245 

拖尾因子

 1.133 
分离度(USP)

--

图6 贝派度酸依折麦布片溶出度测定HPLC图谱
自制品-影响因素10天包装-pH4.5(内含%SDS)介质-桨法-50转

对照品溶液-1-5 6
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<峰表>

<样品信息>

色谱柱 :XB-C18(4.6mm*50mm,5μm) 流速: 1.2ml/min
柱    温 :30℃ 波长: 214nm
数据文件名: RC$SMF-387 - 27-10/27-1077-2 - zzp-10t-bzgw-2024092721p-rcd-yzmb-pH4.5+sdsjz-jf50z-P1-1.lcd
方法文件名: RC$SMF-387 - SMF-387-rcd-yzmb-FX276.lcm
批处理文件名: RC$SMF-387 - 20241022-rcd-FX276.lcb
样品瓶号: 1-1
进样体积: 100 μl 版本号: 6.115
进样时间: 2024/10/22 14:26:05 实验者: jiangjinwei
处理时间（V2） : 2024/10/23 11:29:19 处理者: jiangjinwei
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C(FX276)   

检测器A 214nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 2.008 
面积

 804954 
 804954 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 146575 
 146575 

理论塔板数(USP)
 3168 

拖尾因子

 1.147 
分离度(USP)

--

图7 贝派度酸依折麦布片溶出度测定HPLC图谱
自制品-影响因素10天包装高温-(2024092721批)-pH4.5(内含%SDS)介质-

桨法-50转-片1
供试品溶液-1

7
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<峰表>

<样品信息>

色谱柱 :XB-C18(4.6mm*50mm,5μm) 流速: 1.2ml/min
柱    温 :30℃ 波长: 214nm
数据文件名: RC$SMF-387 - 27-10/27-1078-2 - zzp-10t-bzgw-2024092721p-rcd-yzmb-pH4.5+sdsjz-jf50z-P1-2.lcd
方法文件名: RC$SMF-387 - SMF-387-rcd-yzmb-FX276.lcm
批处理文件名: RC$SMF-387 - 20241022-rcd-FX276.lcb
样品瓶号: 1-1
进样体积: 100 μl 版本号: 6.115
进样时间: 2024/10/22 14:31:33 实验者: jiangjinwei
处理时间（V2） : 2024/10/23 11:29:22 处理者: jiangjinwei
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C(FX276)   

检测器A 214nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 2.005 
面积

 804596 
 804596 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 146983 
 146983 

理论塔板数(USP)
 3160 

拖尾因子

 1.146 
分离度(USP)

--

图8 贝派度酸依折麦布片溶出度测定HPLC图谱
自制品-影响因素10天包装高温-(2024092721批)-pH4.5(内含%SDS)介质-

桨法-50转-片1
供试品溶液-2
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<峰表>

<样品信息>

色谱柱 :XB-C18(4.6mm*50mm,5μm) 流速: 1.2ml/min
柱    温 :30℃ 波长: 214nm
数据文件名: RC$SMF-387 - 27-10/27-1079-2 - zzp-10t-bzgw-2024092721p-rcd-yzmb-pH4.5+sdsjz-jf50z-P2-1.lcd
方法文件名: RC$SMF-387 - SMF-387-rcd-yzmb-FX276.lcm
批处理文件名: RC$SMF-387 - 20241022-rcd-FX276.lcb
样品瓶号: 1-10
进样体积: 100 μl 版本号: 6.115
进样时间: 2024/10/22 14:37:01 实验者: jiangjinwei
处理时间（V2） : 2024/10/23 11:29:25 处理者: jiangjinwei
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C(FX276)   

检测器A 214nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 2.005 
面积

 927737 
 927737 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 169758 
 169758 

理论塔板数(USP)
 3168 

拖尾因子

 1.143 
分离度(USP)

--

图9 贝派度酸依折麦布片溶出度测定HPLC图谱
自制品-影响因素10天包装高温-(2024092721批)-pH4.5(内含%SDS)介质-

桨法-50转-片2
供试品溶液-1
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<峰表>

<样品信息>

色谱柱 :XB-C18(4.6mm*50mm,5μm) 流速: 1.2ml/min
柱    温 :30℃ 波长: 214nm
数据文件名: RC$SMF-387 - 27-10/27-1080-2 - zzp-10t-bzgw-2024092721p-rcd-yzmb-pH4.5+sdsjz-jf50z-P2-2.lcd
方法文件名: RC$SMF-387 - SMF-387-rcd-yzmb-FX276.lcm
批处理文件名: RC$SMF-387 - 20241022-rcd-FX276.lcb
样品瓶号: 1-10
进样体积: 100 μl 版本号: 6.115
进样时间: 2024/10/22 14:42:29 实验者: jiangjinwei
处理时间（V2） : 2024/10/23 11:29:27 处理者: jiangjinwei
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C(FX276)   

检测器A 214nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 2.005 
面积

 928240 
 928240 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 169878 
 169878 

理论塔板数(USP)
 3168 

拖尾因子

 1.143 
分离度(USP)

--

图10 贝派度酸依折麦布片溶出度测定HPLC图谱
自制品-影响因素10天包装高温-(2024092721批)-pH4.5(内含%SDS)介质-

桨法-50转-片2
供试品溶液-2
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<峰表>

<样品信息>

色谱柱 :XB-C18(4.6mm*50mm,5μm) 流速: 1.2ml/min
柱    温 :30℃ 波长: 214nm
数据文件名: RC$SMF-387 - 27-10/27-1081-2 - zzp-10t-bzgw-2024092721p-rcd-yzmb-pH4.5+sdsjz-jf50z-P3-1.lcd
方法文件名: RC$SMF-387 - SMF-387-rcd-yzmb-FX276.lcm
批处理文件名: RC$SMF-387 - 20241022-rcd-FX276.lcb
样品瓶号: 1-19
进样体积: 100 μl 版本号: 6.115
进样时间: 2024/10/22 14:47:57 实验者: jiangjinwei
处理时间（V2） : 2024/10/23 11:29:30 处理者: jiangjinwei
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C(FX276)   

检测器A 214nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 2.005 
面积

 810276 
 810276 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 148146 
 148146 

理论塔板数(USP)
 3162 

拖尾因子

 1.145 
分离度(USP)

--

图11 贝派度酸依折麦布片溶出度测定HPLC图谱
自制品-影响因素10天包装高温-(2024092721批)-pH4.5(内含%SDS)介质-

桨法-50转-片3
供试品溶液-1
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<峰表>

<样品信息>

色谱柱 :XB-C18(4.6mm*50mm,5μm) 流速: 1.2ml/min
柱    温 :30℃ 波长: 214nm
数据文件名: RC$SMF-387 - 27-10/27-1082-2 - zzp-10t-bzgw-2024092721p-rcd-yzmb-pH4.5+sdsjz-jf50z-P3-2.lcd
方法文件名: RC$SMF-387 - SMF-387-rcd-yzmb-FX276.lcm
批处理文件名: RC$SMF-387 - 20241022-rcd-FX276.lcb
样品瓶号: 1-19
进样体积: 100 μl 版本号: 6.115
进样时间: 2024/10/22 14:53:25 实验者: jiangjinwei
处理时间（V2） : 2024/10/23 11:29:33 处理者: jiangjinwei
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C(FX276)   

检测器A 214nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 2.005 
面积

 808877 
 808877 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 147937 
 147937 

理论塔板数(USP)
 3166 

拖尾因子

 1.145 
分离度(USP)

--

图12 贝派度酸依折麦布片溶出度测定HPLC图谱
自制品-影响因素10天包装高温-(2024092721批)-pH4.5(内含%SDS)介质-

桨法-50转-片3
供试品溶液-2
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<峰表>

<样品信息>

色谱柱 :XB-C18(4.6mm*50mm,5μm) 流速: 1.2ml/min
柱    温 :30℃ 波长: 214nm
数据文件名: RC$SMF-387 - 27-10/27-1083-2 - zzp-10t-bzgw-2024092721p-rcd-yzmb-pH4.5+sdsjz-jf50z-P4-1.lcd
方法文件名: RC$SMF-387 - SMF-387-rcd-yzmb-FX276.lcm
批处理文件名: RC$SMF-387 - 20241022-rcd-FX276.lcb
样品瓶号: 1-28
进样体积: 100 μl 版本号: 6.115
进样时间: 2024/10/22 14:58:53 实验者: jiangjinwei
处理时间（V2） : 2024/10/23 11:29:35 处理者: jiangjinwei
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C(FX276)   

检测器A 214nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 2.005 
面积

 857074 
 857074 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 156587 
 156587 

理论塔板数(USP)
 3158 

拖尾因子

 1.143 
分离度(USP)

--

图13 贝派度酸依折麦布片溶出度测定HPLC图谱
自制品-影响因素10天包装高温-(2024092721批)-pH4.5(内含%SDS)介质-

桨法-50转-片4
供试品溶液-1
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<峰表>

<样品信息>

色谱柱 :XB-C18(4.6mm*50mm,5μm) 流速: 1.2ml/min
柱    温 :30℃ 波长: 214nm
数据文件名: RC$SMF-387 - 27-10/27-1084-2 - zzp-10t-bzgw-2024092721p-rcd-yzmb-pH4.5+sdsjz-jf50z-P4-2.lcd
方法文件名: RC$SMF-387 - SMF-387-rcd-yzmb-FX276.lcm
批处理文件名: RC$SMF-387 - 20241022-rcd-FX276.lcb
样品瓶号: 1-28
进样体积: 100 μl 版本号: 6.115
进样时间: 2024/10/22 15:04:21 实验者: jiangjinwei
处理时间（V2） : 2024/10/23 11:29:38 处理者: jiangjinwei
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C(FX276)   

检测器A 214nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 2.005 
面积

 855220 
 855220 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 155824 
 155824 

理论塔板数(USP)
 3138 

拖尾因子

 1.142 
分离度(USP)

--

图14 贝派度酸依折麦布片溶出度测定HPLC图谱
自制品-影响因素10天包装高温-(2024092721批)-pH4.5(内含%SDS)介质-

桨法-50转-片4
供试品溶液-2
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 打印时间：2024/10/23 11:29:41   1 / 1 

SMF-387

<色谱图>
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<峰表>

<样品信息>

色谱柱 :XB-C18(4.6mm*50mm,5μm) 流速: 1.2ml/min
柱    温 :30℃ 波长: 214nm
数据文件名: RC$SMF-387 - 27-10/27-1085-2 - zzp-10t-bzgw-2024092721p-rcd-yzmb-pH4.5+sdsjz-jf50z-P5-1.lcd
方法文件名: RC$SMF-387 - SMF-387-rcd-yzmb-FX276.lcm
批处理文件名: RC$SMF-387 - 20241022-rcd-FX276.lcb
样品瓶号: 1-37
进样体积: 100 μl 版本号: 6.115
进样时间: 2024/10/22 15:09:50 实验者: jiangjinwei
处理时间（V2） : 2024/10/23 11:29:40 处理者: jiangjinwei
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C(FX276)   

检测器A 214nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 2.005 
面积

 830241 
 830241 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 151103 
 151103 

理论塔板数(USP)
 3130 

拖尾因子

 1.141 
分离度(USP)

--

图15 贝派度酸依折麦布片溶出度测定HPLC图谱
自制品-影响因素10天包装高温-(2024092721批)-pH4.5(内含%SDS)介质-

桨法-50转-片5
供试品溶液-1
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 打印时间：2024/10/23 11:29:43   1 / 1 

SMF-387

<色谱图>
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<峰表>

<样品信息>

色谱柱 :XB-C18(4.6mm*50mm,5μm) 流速: 1.2ml/min
柱    温 :30℃ 波长: 214nm
数据文件名: RC$SMF-387 - 27-10/27-1086-2 - zzp-10t-bzgw-2024092721p-rcd-yzmb-pH4.5+sdsjz-jf50z-P5-2.lcd
方法文件名: RC$SMF-387 - SMF-387-rcd-yzmb-FX276.lcm
批处理文件名: RC$SMF-387 - 20241022-rcd-FX276.lcb
样品瓶号: 1-37
进样体积: 100 μl 版本号: 6.115
进样时间: 2024/10/22 15:15:18 实验者: jiangjinwei
处理时间（V2） : 2024/10/23 11:29:43 处理者: jiangjinwei
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C(FX276)   

检测器A 214nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 2.005 
面积

 830009 
 830009 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 150719 
 150719 

理论塔板数(USP)
 3118 

拖尾因子

 1.140 
分离度(USP)

--

图16 贝派度酸依折麦布片溶出度测定HPLC图谱
自制品-影响因素10天包装高温-(2024092721批)-pH4.5(内含%SDS)介质-

桨法-50转-片5
供试品溶液-2
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 打印时间：2024/10/23 11:29:46   1 / 1 
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<色谱图>

min

mV

0 1 2 3 4 5 6
-100

0

100

200

300 检测器A 214nm

 
1
 
/
 
2
.
0
0
6
 

<峰表>

<样品信息>

色谱柱 :XB-C18(4.6mm*50mm,5μm) 流速: 1.2ml/min
柱    温 :30℃ 波长: 214nm
数据文件名: RC$SMF-387 - 27-10/27-1087-2 - zzp-10t-bzgw-2024092721p-rcd-yzmb-pH4.5+sdsjz-jf50z-P6-1.lcd
方法文件名: RC$SMF-387 - SMF-387-rcd-yzmb-FX276.lcm
批处理文件名: RC$SMF-387 - 20241022-rcd-FX276.lcb
样品瓶号: 1-46
进样体积: 100 μl 版本号: 6.115
进样时间: 2024/10/22 15:20:46 实验者: jiangjinwei
处理时间（V2） : 2024/10/23 11:29:46 处理者: jiangjinwei
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C(FX276)   

检测器A 214nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 2.006 
面积

 894315 
 894315 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 162114 
 162114 

理论塔板数(USP)
 3107 

拖尾因子

 1.140 
分离度(USP)

--

图17 贝派度酸依折麦布片溶出度测定HPLC图谱
自制品-影响因素10天包装高温-(2024092721批)-pH4.5(内含%SDS)介质-

桨法-50转-片6
供试品溶液-1
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 打印时间：2024/10/23 11:29:49   1 / 1 
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<色谱图>
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<峰表>

<样品信息>

色谱柱 :XB-C18(4.6mm*50mm,5μm) 流速: 1.2ml/min
柱    温 :30℃ 波长: 214nm
数据文件名: RC$SMF-387 - 27-10/27-1088-2 - zzp-10t-bzgw-2024092721p-rcd-yzmb-pH4.5+sdsjz-jf50z-P6-2.lcd
方法文件名: RC$SMF-387 - SMF-387-rcd-yzmb-FX276.lcm
批处理文件名: RC$SMF-387 - 20241022-rcd-FX276.lcb
样品瓶号: 1-46
进样体积: 100 μl 版本号: 6.115
进样时间: 2024/10/22 15:26:14 实验者: jiangjinwei
处理时间（V2） : 2024/10/23 11:29:48 处理者: jiangjinwei
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C(FX276)   

检测器A 214nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 2.005 
面积

 892023 
 892023 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 161743 
 161743 

理论塔板数(USP)
 3110 

拖尾因子

 1.141 
分离度(USP)

--

图18 贝派度酸依折麦布片溶出度测定HPLC图谱
自制品-影响因素10天包装高温-(2024092721批)-pH4.5(内含%SDS)介质-

桨法-50转-片6
供试品溶液-2
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 打印时间：2024/10/23 11:29:51   1 / 1 
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<色谱图>

min

mV

0 1 2 3 4 5 6
-100

0

100

200

300 检测器A 214nm

 
1
 
/
 
2
.
0
0
4
 

<峰表>

<样品信息>

色谱柱 :XB-C18(4.6mm*50mm,5μm) 流速: 1.2ml/min
柱    温 :30℃ 波长: 214nm
数据文件名: RC$SMF-387 - 27-10/27-1089-2 - zzp-10t-bzgs-2024092721p-rcd-yzmb-pH4.5+sdsjz-jf50z-P1-1.lcd
方法文件名: RC$SMF-387 - SMF-387-rcd-yzmb-FX276.lcm
批处理文件名: RC$SMF-387 - 20241022-rcd-FX276.lcb
样品瓶号: 1-2
进样体积: 100 μl 版本号: 6.115
进样时间: 2024/10/22 15:31:42 实验者: jiangjinwei
处理时间（V2） : 2024/10/23 11:29:51 处理者: jiangjinwei
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C(FX276)   

检测器A 214nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 2.004 
面积

 882103 
 882103 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 159627 
 159627 

理论塔板数(USP)
 3098 

拖尾因子

 1.140 
分离度(USP)

--

图19 贝派度酸依折麦布片溶出度测定HPLC图谱
自制品-影响因素10天包装高湿-(2024092721批)-pH4.5(内含%SDS)介质-

桨法-50转-片1
供试品溶液-1
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 打印时间：2024/10/23 11:29:54   1 / 1 
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<色谱图>

min

mV

0 1 2 3 4 5 6
-100

0

100

200

300 检测器A 214nm

 
1
 
/
 
2
.
0
0
4
 

<峰表>

<样品信息>

色谱柱 :XB-C18(4.6mm*50mm,5μm) 流速: 1.2ml/min
柱    温 :30℃ 波长: 214nm
数据文件名: RC$SMF-387 - 27-10/27-1090-2 - zzp-10t-bzgs-2024092721p-rcd-yzmb-pH4.5+sdsjz-jf50z-P1-2.lcd
方法文件名: RC$SMF-387 - SMF-387-rcd-yzmb-FX276.lcm
批处理文件名: RC$SMF-387 - 20241022-rcd-FX276.lcb
样品瓶号: 1-2
进样体积: 100 μl 版本号: 6.115
进样时间: 2024/10/22 15:37:11 实验者: jiangjinwei
处理时间（V2） : 2024/10/23 11:29:54 处理者: jiangjinwei
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C(FX276)   

检测器A 214nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 2.004 
面积

 880613 
 880613 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 159230 
 159230 

理论塔板数(USP)
 3091 

拖尾因子

 1.142 
分离度(USP)

--

图20 贝派度酸依折麦布片溶出度测定HPLC图谱
自制品-影响因素10天包装高湿-(2024092721批)-pH4.5(内含%SDS)介质-

桨法-50转-片1
供试品溶液-2
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 打印时间：2024/10/23 11:29:56   1 / 1 
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<峰表>

<样品信息>

色谱柱 :XB-C18(4.6mm*50mm,5μm) 流速: 1.2ml/min
柱    温 :30℃ 波长: 214nm
数据文件名: RC$SMF-387 - 27-10/27-1091-2 - zzp-10t-bzgs-2024092721p-rcd-yzmb-pH4.5+sdsjz-jf50z-P2-1.lcd
方法文件名: RC$SMF-387 - SMF-387-rcd-yzmb-FX276.lcm
批处理文件名: RC$SMF-387 - 20241022-rcd-FX276.lcb
样品瓶号: 1-11
进样体积: 100 μl 版本号: 6.115
进样时间: 2024/10/22 15:42:39 实验者: jiangjinwei
处理时间（V2） : 2024/10/23 11:29:56 处理者: jiangjinwei
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C(FX276)   

检测器A 214nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 2.005 
面积

 840709 
 840709 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 152077 
 152077 

理论塔板数(USP)
 3098 

拖尾因子

 1.140 
分离度(USP)

--

图21 贝派度酸依折麦布片溶出度测定HPLC图谱
自制品-影响因素10天包装高湿-(2024092721批)-pH4.5(内含%SDS)介质-

桨法-50转-片2
供试品溶液-1
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 打印时间：2024/10/23 11:29:59   1 / 1 
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<峰表>

<样品信息>

色谱柱 :XB-C18(4.6mm*50mm,5μm) 流速: 1.2ml/min
柱    温 :30℃ 波长: 214nm
数据文件名: RC$SMF-387 - 27-10/27-1092-2 - zzp-10t-bzgs-2024092721p-rcd-yzmb-pH4.5+sdsjz-jf50z-P2-2.lcd
方法文件名: RC$SMF-387 - SMF-387-rcd-yzmb-FX276.lcm
批处理文件名: RC$SMF-387 - 20241022-rcd-FX276.lcb
样品瓶号: 1-11
进样体积: 100 μl 版本号: 6.115
进样时间: 2024/10/22 15:48:07 实验者: jiangjinwei
处理时间（V2） : 2024/10/23 11:29:59 处理者: jiangjinwei
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C(FX276)   

检测器A 214nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 2.005 
面积

 838419 
 838419 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 151666 
 151666 

理论塔板数(USP)
 3096 

拖尾因子

 1.142 
分离度(USP)

--

图22 贝派度酸依折麦布片溶出度测定HPLC图谱
自制品-影响因素10天包装高湿-(2024092721批)-pH4.5(内含%SDS)介质-

桨法-50转-片2
供试品溶液-2
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 打印时间：2024/10/23 11:30:02   1 / 1 
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<色谱图>
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<峰表>

<样品信息>

色谱柱 :XB-C18(4.6mm*50mm,5μm) 流速: 1.2ml/min
柱    温 :30℃ 波长: 214nm
数据文件名: RC$SMF-387 - 27-10/27-1093-2 - zzp-10t-bzgs-2024092721p-rcd-yzmb-pH4.5+sdsjz-jf50z-P3-1.lcd
方法文件名: RC$SMF-387 - SMF-387-rcd-yzmb-FX276.lcm
批处理文件名: RC$SMF-387 - 20241022-rcd-FX276.lcb
样品瓶号: 1-20
进样体积: 100 μl 版本号: 6.115
进样时间: 2024/10/22 15:53:35 实验者: jiangjinwei
处理时间（V2） : 2024/10/23 11:30:01 处理者: jiangjinwei
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C(FX276)   

检测器A 214nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 2.005 
面积

 871934 
 871934 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 156894 
 156894 

理论塔板数(USP)
 3068 

拖尾因子

 1.146 
分离度(USP)

--

图23 贝派度酸依折麦布片溶出度测定HPLC图谱
自制品-影响因素10天包装高湿-(2024092721批)-pH4.5(内含%SDS)介质-

桨法-50转-片3
供试品溶液-1
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 打印时间：2024/10/23 11:30:04   1 / 1 
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<峰表>

<样品信息>

色谱柱 :XB-C18(4.6mm*50mm,5μm) 流速: 1.2ml/min
柱    温 :30℃ 波长: 214nm
数据文件名: RC$SMF-387 - 27-10/27-1094-2 - zzp-10t-bzgs-2024092721p-rcd-yzmb-pH4.5+sdsjz-jf50z-P3-2.lcd
方法文件名: RC$SMF-387 - SMF-387-rcd-yzmb-FX276.lcm
批处理文件名: RC$SMF-387 - 20241022-rcd-FX276.lcb
样品瓶号: 1-20
进样体积: 100 μl 版本号: 6.115
进样时间: 2024/10/22 15:59:03 实验者: jiangjinwei
处理时间（V2） : 2024/10/23 11:30:04 处理者: jiangjinwei
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C(FX276)   

检测器A 214nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 2.004 
面积

 871682 
 871682 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 156614 
 156614 

理论塔板数(USP)
 3054 

拖尾因子

 1.144 
分离度(USP)

--

图24 贝派度酸依折麦布片溶出度测定HPLC图谱
自制品-影响因素10天包装高湿-(2024092721批)-pH4.5(内含%SDS)介质-

桨法-50转-片3
供试品溶液-2
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 打印时间：2024/10/23 11:30:07   1 / 1 
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<色谱图>
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<峰表>

<样品信息>

色谱柱 :XB-C18(4.6mm*50mm,5μm) 流速: 1.2ml/min
柱    温 :30℃ 波长: 214nm
数据文件名: RC$SMF-387 - 27-10/27-1095-2 - zzp-10t-bzgs-2024092721p-rcd-yzmb-pH4.5+sdsjz-jf50z-P4-1.lcd
方法文件名: RC$SMF-387 - SMF-387-rcd-yzmb-FX276.lcm
批处理文件名: RC$SMF-387 - 20241022-rcd-FX276.lcb
样品瓶号: 1-29
进样体积: 100 μl 版本号: 6.115
进样时间: 2024/10/22 16:04:31 实验者: jiangjinwei
处理时间（V2） : 2024/10/23 11:30:07 处理者: jiangjinwei
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C(FX276)   

检测器A 214nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 2.005 
面积

 864116 
 864116 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 155500 
 155500 

理论塔板数(USP)
 3065 

拖尾因子

 1.146 
分离度(USP)

--

图25 贝派度酸依折麦布片溶出度测定HPLC图谱
自制品-影响因素10天包装高湿-(2024092721批)-pH4.5(内含%SDS)介质-

桨法-50转-片4
供试品溶液-1
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 打印时间：2024/10/23 11:30:09   1 / 1 

SMF-387

<色谱图>
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<峰表>

<样品信息>

色谱柱 :XB-C18(4.6mm*50mm,5μm) 流速: 1.2ml/min
柱    温 :30℃ 波长: 214nm
数据文件名: RC$SMF-387 - 27-10/27-1096-2 - zzp-10t-bzgs-2024092721p-rcd-yzmb-pH4.5+sdsjz-jf50z-P4-2.lcd
方法文件名: RC$SMF-387 - SMF-387-rcd-yzmb-FX276.lcm
批处理文件名: RC$SMF-387 - 20241022-rcd-FX276.lcb
样品瓶号: 1-29
进样体积: 100 μl 版本号: 6.115
进样时间: 2024/10/22 16:09:59 实验者: jiangjinwei
处理时间（V2） : 2024/10/23 11:30:09 处理者: jiangjinwei
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C(FX276)   

检测器A 214nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 2.005 
面积

 863903 
 863903 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 155434 
 155434 

理论塔板数(USP)
 3064 

拖尾因子

 1.145 
分离度(USP)

--

图26 贝派度酸依折麦布片溶出度测定HPLC图谱
自制品-影响因素10天包装高湿-(2024092721批)-pH4.5(内含%SDS)介质-

桨法-50转-片4
供试品溶液-2
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<峰表>

<样品信息>

色谱柱 :XB-C18(4.6mm*50mm,5μm) 流速: 1.2ml/min
柱    温 :30℃ 波长: 214nm
数据文件名: RC$SMF-387 - 27-10/27-1097-2 - zzp-10t-bzgs-2024092721p-rcd-yzmb-pH4.5+sdsjz-jf50z-P5-1.lcd
方法文件名: RC$SMF-387 - SMF-387-rcd-yzmb-FX276.lcm
批处理文件名: RC$SMF-387 - 20241022-rcd-FX276.lcb
样品瓶号: 1-38
进样体积: 100 μl 版本号: 6.115
进样时间: 2024/10/22 16:15:27 实验者: jiangjinwei
处理时间（V2） : 2024/10/23 11:30:12 处理者: jiangjinwei
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C(FX276)   

检测器A 214nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 2.004 
面积

 929869 
 929869 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 168287 
 168287 

理论塔板数(USP)
 3098 

拖尾因子

 1.141 
分离度(USP)

--

图27 贝派度酸依折麦布片溶出度测定HPLC图谱
自制品-影响因素10天包装高湿-(2024092721批)-pH4.5(内含%SDS)介质-

桨法-50转-片5
供试品溶液-1

27
Page 27/88

                                       27 / 88



 打印时间：2024/10/23 11:30:15   1 / 1 

SMF-387

<色谱图>

min

mV

0 1 2 3 4 5 6
-100

0

100

200

300 检测器A 214nm

 
1
 
/
 
2
.
0
0
4
 

<峰表>

<样品信息>

色谱柱 :XB-C18(4.6mm*50mm,5μm) 流速: 1.2ml/min
柱    温 :30℃ 波长: 214nm
数据文件名: RC$SMF-387 - 27-10/27-1098-2 - zzp-10t-bzgs-2024092721p-rcd-yzmb-pH4.5+sdsjz-jf50z-P5-2.lcd
方法文件名: RC$SMF-387 - SMF-387-rcd-yzmb-FX276.lcm
批处理文件名: RC$SMF-387 - 20241022-rcd-FX276.lcb
样品瓶号: 1-38
进样体积: 100 μl 版本号: 6.115
进样时间: 2024/10/22 16:20:56 实验者: jiangjinwei
处理时间（V2） : 2024/10/23 11:30:14 处理者: jiangjinwei
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C(FX276)   

检测器A 214nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 2.004 
面积

 929423 
 929423 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 168069 
 168069 

理论塔板数(USP)
 3093 

拖尾因子

 1.141 
分离度(USP)

--

图28 贝派度酸依折麦布片溶出度测定HPLC图谱
自制品-影响因素10天包装高湿-(2024092721批)-pH4.5(内含%SDS)介质-

桨法-50转-片5
供试品溶液-2
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<峰表>

<样品信息>

色谱柱 :XB-C18(4.6mm*50mm,5μm) 流速: 1.2ml/min
柱    温 :30℃ 波长: 214nm
数据文件名: RC$SMF-387 - 27-10/27-1099-2 - zzp-10t-bzgs-2024092721p-rcd-yzmb-pH4.5+sdsjz-jf50z-P6-1.lcd
方法文件名: RC$SMF-387 - SMF-387-rcd-yzmb-FX276.lcm
批处理文件名: RC$SMF-387 - 20241022-rcd-FX276.lcb
样品瓶号: 1-47
进样体积: 100 μl 版本号: 6.115
进样时间: 2024/10/22 16:26:25 实验者: jiangjinwei
处理时间（V2） : 2024/10/23 11:30:17 处理者: jiangjinwei
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C(FX276)   

检测器A 214nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 2.004 
面积

 885085 
 885085 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 160115 
 160115 

理论塔板数(USP)
 3093 

拖尾因子

 1.138 
分离度(USP)

--

图29 贝派度酸依折麦布片溶出度测定HPLC图谱
自制品-影响因素10天包装高湿-(2024092721批)-pH4.5(内含%SDS)介质-

桨法-50转-片6
供试品溶液-1
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<峰表>

<样品信息>

色谱柱 :XB-C18(4.6mm*50mm,5μm) 流速: 1.2ml/min
柱    温 :30℃ 波长: 214nm
数据文件名: RC$SMF-387 - 27-10/27-1100-2 - zzp-10t-bzgs-2024092721p-rcd-yzmb-pH4.5+sdsjz-jf50z-P6-2.lcd
方法文件名: RC$SMF-387 - SMF-387-rcd-yzmb-FX276.lcm
批处理文件名: RC$SMF-387 - 20241022-rcd-FX276.lcb
样品瓶号: 1-47
进样体积: 100 μl 版本号: 6.115
进样时间: 2024/10/22 16:31:53 实验者: jiangjinwei
处理时间（V2） : 2024/10/23 11:30:19 处理者: jiangjinwei
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C(FX276)   

检测器A 214nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 2.005 
面积

 883523 
 883523 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 159755 
 159755 

理论塔板数(USP)
 3095 

拖尾因子

 1.142 
分离度(USP)

--

图30 贝派度酸依折麦布片溶出度测定HPLC图谱
自制品-影响因素10天包装高湿-(2024092721批)-pH4.5(内含%SDS)介质-

桨法-50转-片6
供试品溶液-2
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<峰表>

<样品信息>

色谱柱 :XB-C18(4.6mm*50mm,5μm) 流速: 1.2ml/min
柱    温 :30℃ 波长: 214nm
数据文件名: RC$SMF-387 - 27-10/27-1101-2 - zzp-10t-bzgz-2024092721p-rcd-yzmb-pH4.5+sdsjz-jf50z-P1-1.lcd
方法文件名: RC$SMF-387 - SMF-387-rcd-yzmb-FX276.lcm
批处理文件名: RC$SMF-387 - 20241022-rcd-FX276.lcb
样品瓶号: 1-3
进样体积: 100 μl 版本号: 6.115
进样时间: 2024/10/22 16:37:22 实验者: jiangjinwei
处理时间（V2） : 2024/10/23 11:30:22 处理者: jiangjinwei
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C(FX276)   

检测器A 214nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 2.005 
面积

 886690 
 886690 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 160020 
 160020 

理论塔板数(USP)
 3086 

拖尾因子

 1.142 
分离度(USP)

--

图31 贝派度酸依折麦布片溶出度测定HPLC图谱
自制品-影响因素10天包装光照-(2024092721批)-pH4.5(内含%SDS)介质-

桨法-50转-片1
供试品溶液-1
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<峰表>

<样品信息>

色谱柱 :XB-C18(4.6mm*50mm,5μm) 流速: 1.2ml/min
柱    温 :30℃ 波长: 214nm
数据文件名: RC$SMF-387 - 27-10/27-1102-2 - zzp-10t-bzgz-2024092721p-rcd-yzmb-pH4.5+sdsjz-jf50z-P1-2.lcd
方法文件名: RC$SMF-387 - SMF-387-rcd-yzmb-FX276.lcm
批处理文件名: RC$SMF-387 - 20241022-rcd-FX276.lcb
样品瓶号: 1-3
进样体积: 100 μl 版本号: 6.115
进样时间: 2024/10/22 16:42:50 实验者: jiangjinwei
处理时间（V2） : 2024/10/23 11:30:25 处理者: jiangjinwei
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C(FX276)   

检测器A 214nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 2.006 
面积

 887719 
 887719 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 160267 
 160267 

理论塔板数(USP)
 3088 

拖尾因子

 1.142 
分离度(USP)

--

图32 贝派度酸依折麦布片溶出度测定HPLC图谱
自制品-影响因素10天包装光照-(2024092721批)-pH4.5(内含%SDS)介质-

桨法-50转-片1
供试品溶液-2
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<峰表>

<样品信息>

色谱柱 :XB-C18(4.6mm*50mm,5μm) 流速: 1.2ml/min
柱    温 :30℃ 波长: 214nm
数据文件名: RC$SMF-387 - 27-10/27-1103-2 - zzp-10t-bzgz-2024092721p-rcd-yzmb-pH4.5+sdsjz-jf50z-P2-1.lcd
方法文件名: RC$SMF-387 - SMF-387-rcd-yzmb-FX276.lcm
批处理文件名: RC$SMF-387 - 20241022-rcd-FX276.lcb
样品瓶号: 1-12
进样体积: 100 μl 版本号: 6.115
进样时间: 2024/10/22 16:48:19 实验者: jiangjinwei
处理时间（V2） : 2024/10/23 11:30:27 处理者: jiangjinwei
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C(FX276)   

检测器A 214nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 2.004 
面积

 826889 
 826889 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 148427 
 148427 

理论塔板数(USP)
 3056 

拖尾因子

 1.149 
分离度(USP)

--

图33 贝派度酸依折麦布片溶出度测定HPLC图谱
自制品-影响因素10天包装光照-(2024092721批)-pH4.5(内含%SDS)介质-

桨法-50转-片2
供试品溶液-1
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<峰表>

<样品信息>

色谱柱 :XB-C18(4.6mm*50mm,5μm) 流速: 1.2ml/min
柱    温 :30℃ 波长: 214nm
数据文件名: RC$SMF-387 - 27-10/27-1104-2 - zzp-10t-bzgz-2024092721p-rcd-yzmb-pH4.5+sdsjz-jf50z-P2-2.lcd
方法文件名: RC$SMF-387 - SMF-387-rcd-yzmb-FX276.lcm
批处理文件名: RC$SMF-387 - 20241022-rcd-FX276.lcb
样品瓶号: 1-12
进样体积: 100 μl 版本号: 6.115
进样时间: 2024/10/22 16:53:47 实验者: jiangjinwei
处理时间（V2） : 2024/10/23 11:30:30 处理者: jiangjinwei
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C(FX276)   

检测器A 214nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 2.004 
面积

 826838 
 826838 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 148347 
 148347 

理论塔板数(USP)
 3050 

拖尾因子

 1.150 
分离度(USP)

--

图34 贝派度酸依折麦布片溶出度测定HPLC图谱
自制品-影响因素10天包装光照-(2024092721批)-pH4.5(内含%SDS)介质-

桨法-50转-片2
供试品溶液-2
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<峰表>

<样品信息>

色谱柱 :XB-C18(4.6mm*50mm,5μm) 流速: 1.2ml/min
柱    温 :30℃ 波长: 214nm
数据文件名: RC$SMF-387 - 27-10/27-1105-2 - zzp-10t-bzgz-2024092721p-rcd-yzmb-pH4.5+sdsjz-jf50z-P3-1.lcd
方法文件名: RC$SMF-387 - SMF-387-rcd-yzmb-FX276.lcm
批处理文件名: RC$SMF-387 - 20241022-rcd-FX276.lcb
样品瓶号: 1-21
进样体积: 100 μl 版本号: 6.115
进样时间: 2024/10/22 16:59:20 实验者: jiangjinwei
处理时间（V2） : 2024/10/23 11:30:33 处理者: jiangjinwei
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C(FX276)   

检测器A 214nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 2.005 
面积

 912984 
 912984 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 164818 
 164818 

理论塔板数(USP)
 3085 

拖尾因子

 1.141 
分离度(USP)

--

图35 贝派度酸依折麦布片溶出度测定HPLC图谱
自制品-影响因素10天包装光照-(2024092721批)-pH4.5(内含%SDS)介质-

桨法-50转-片3
供试品溶液-1
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<峰表>

<样品信息>

色谱柱 :XB-C18(4.6mm*50mm,5μm) 流速: 1.2ml/min
柱    温 :30℃ 波长: 214nm
数据文件名: RC$SMF-387 - 27-10/27-1106-2 - zzp-10t-bzgz-2024092721p-rcd-yzmb-pH4.5+sdsjz-jf50z-P3-2.lcd
方法文件名: RC$SMF-387 - SMF-387-rcd-yzmb-FX276.lcm
批处理文件名: RC$SMF-387 - 20241022-rcd-FX276.lcb
样品瓶号: 1-21
进样体积: 100 μl 版本号: 6.115
进样时间: 2024/10/22 17:04:48 实验者: jiangjinwei
处理时间（V2） : 2024/10/23 11:30:35 处理者: jiangjinwei
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C(FX276)   

检测器A 214nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 2.005 
面积

 913736 
 913736 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 164902 
 164902 

理论塔板数(USP)
 3086 

拖尾因子

 1.143 
分离度(USP)

--

图36 贝派度酸依折麦布片溶出度测定HPLC图谱
自制品-影响因素10天包装光照-(2024092721批)-pH4.5(内含%SDS)介质-

桨法-50转-片3
供试品溶液-2
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<峰表>

<样品信息>

色谱柱 :XB-C18(4.6mm*50mm,5μm) 流速: 1.2ml/min
柱    温 :30℃ 波长: 214nm
数据文件名: RC$SMF-387 - 27-10/27-1107-2 - zzp-10t-bzgz-2024092721p-rcd-yzmb-pH4.5+sdsjz-jf50z-P4-1.lcd
方法文件名: RC$SMF-387 - SMF-387-rcd-yzmb-FX276.lcm
批处理文件名: RC$SMF-387 - 20241022-rcd-FX276.lcb
样品瓶号: 1-30
进样体积: 100 μl 版本号: 6.115
进样时间: 2024/10/22 17:10:17 实验者: jiangjinwei
处理时间（V2） : 2024/10/23 11:30:39 处理者: jiangjinwei
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C(FX276)   

检测器A 214nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 2.005 
面积

 892171 
 892171 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 161152 
 161152 

理论塔板数(USP)
 3093 

拖尾因子

 1.145 
分离度(USP)

--

图37 贝派度酸依折麦布片溶出度测定HPLC图谱
自制品-影响因素10天包装光照-(2024092721批)-pH4.5(内含%SDS)介质-

桨法-50转-片4
供试品溶液-1

37
Page 37/88

                                       37 / 88



 打印时间：2024/10/23 11:30:42   1 / 1 

SMF-387

<色谱图>

min

mV

0 1 2 3 4 5 6
-100

0

100

200

300 检测器A 214nm

 
1
 
/
 
2
.
0
0
5
 

<峰表>

<样品信息>

色谱柱 :XB-C18(4.6mm*50mm,5μm) 流速: 1.2ml/min
柱    温 :30℃ 波长: 214nm
数据文件名: RC$SMF-387 - 27-10/27-1108-2 - zzp-10t-bzgz-2024092721p-rcd-yzmb-pH4.5+sdsjz-jf50z-P4-2.lcd
方法文件名: RC$SMF-387 - SMF-387-rcd-yzmb-FX276.lcm
批处理文件名: RC$SMF-387 - 20241022-rcd-FX276.lcb
样品瓶号: 1-30
进样体积: 100 μl 版本号: 6.115
进样时间: 2024/10/22 17:15:45 实验者: jiangjinwei
处理时间（V2） : 2024/10/23 11:30:41 处理者: jiangjinwei
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C(FX276)   

检测器A 214nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 2.005 
面积

 891781 
 891781 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 161244 
 161244 

理论塔板数(USP)
 3098 

拖尾因子

 1.146 
分离度(USP)

--

图38 贝派度酸依折麦布片溶出度测定HPLC图谱
自制品-影响因素10天包装光照-(2024092721批)-pH4.5(内含%SDS)介质-

桨法-50转-片4
供试品溶液-2
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<峰表>

<样品信息>

色谱柱 :XB-C18(4.6mm*50mm,5μm) 流速: 1.2ml/min
柱    温 :30℃ 波长: 214nm
数据文件名: RC$SMF-387 - 27-10/27-1109-2 - zzp-10t-bzgz-2024092721p-rcd-yzmb-pH4.5+sdsjz-jf50z-P5-1.lcd
方法文件名: RC$SMF-387 - SMF-387-rcd-yzmb-FX276.lcm
批处理文件名: RC$SMF-387 - 20241022-rcd-FX276.lcb
样品瓶号: 1-39
进样体积: 100 μl 版本号: 6.115
进样时间: 2024/10/22 17:21:13 实验者: jiangjinwei
处理时间（V2） : 2024/10/23 11:30:44 处理者: jiangjinwei
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C(FX276)   

检测器A 214nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 2.005 
面积

 931375 
 931375 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 168604 
 168604 

理论塔板数(USP)
 3102 

拖尾因子

 1.142 
分离度(USP)

--

图39 贝派度酸依折麦布片溶出度测定HPLC图谱
自制品-影响因素10天包装光照-(2024092721批)-pH4.5(内含%SDS)介质-

桨法-50转-片5
供试品溶液-1
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 打印时间：2024/10/23 11:30:47   1 / 1 

SMF-387

<色谱图>
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<峰表>

<样品信息>

色谱柱 :XB-C18(4.6mm*50mm,5μm) 流速: 1.2ml/min
柱    温 :30℃ 波长: 214nm
数据文件名: RC$SMF-387 - 27-10/27-1110-2 - zzp-10t-bzgz-2024092721p-rcd-yzmb-pH4.5+sdsjz-jf50z-P5-2.lcd
方法文件名: RC$SMF-387 - SMF-387-rcd-yzmb-FX276.lcm
批处理文件名: RC$SMF-387 - 20241022-rcd-FX276.lcb
样品瓶号: 1-39
进样体积: 100 μl 版本号: 6.115
进样时间: 2024/10/22 17:26:42 实验者: jiangjinwei
处理时间（V2） : 2024/10/23 11:30:47 处理者: jiangjinwei
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C(FX276)   

检测器A 214nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 2.005 
面积

 929934 
 929934 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 167902 
 167902 

理论塔板数(USP)
 3084 

拖尾因子

 1.142 
分离度(USP)

--

图40 贝派度酸依折麦布片溶出度测定HPLC图谱
自制品-影响因素10天包装光照-(2024092721批)-pH4.5(内含%SDS)介质-

桨法-50转-片5
供试品溶液-2

40
Page 40/88

                                       40 / 88



 打印时间：2024/10/23 11:30:49   1 / 1 

SMF-387

<色谱图>
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<峰表>

<样品信息>

色谱柱 :XB-C18(4.6mm*50mm,5μm) 流速: 1.2ml/min
柱    温 :30℃ 波长: 214nm
数据文件名: RC$SMF-387 - 27-10/27-1111-2 - zzp-10t-bzgz-2024092721p-rcd-yzmb-pH4.5+sdsjz-jf50z-P6-1.lcd
方法文件名: RC$SMF-387 - SMF-387-rcd-yzmb-FX276.lcm
批处理文件名: RC$SMF-387 - 20241022-rcd-FX276.lcb
样品瓶号: 1-48
进样体积: 100 μl 版本号: 6.115
进样时间: 2024/10/22 17:32:09 实验者: jiangjinwei
处理时间（V2） : 2024/10/23 11:30:49 处理者: jiangjinwei
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C(FX276)   

检测器A 214nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 2.004 
面积

 827550 
 827550 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 148781 
 148781 

理论塔板数(USP)
 3061 

拖尾因子

 1.149 
分离度(USP)

--

图41 贝派度酸依折麦布片溶出度测定HPLC图谱
自制品-影响因素10天包装光照-(2024092721批)-pH4.5(内含%SDS)介质-

桨法-50转-片6
供试品溶液-1
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 打印时间：2024/10/23 11:30:52   1 / 1 

SMF-387

<色谱图>
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<峰表>

<样品信息>

色谱柱 :XB-C18(4.6mm*50mm,5μm) 流速: 1.2ml/min
柱    温 :30℃ 波长: 214nm
数据文件名: RC$SMF-387 - 27-10/27-1112-2 - zzp-10t-bzgz-2024092721p-rcd-yzmb-pH4.5+sdsjz-jf50z-P6-2.lcd
方法文件名: RC$SMF-387 - SMF-387-rcd-yzmb-FX276.lcm
批处理文件名: RC$SMF-387 - 20241022-rcd-FX276.lcb
样品瓶号: 1-48
进样体积: 100 μl 版本号: 6.115
进样时间: 2024/10/22 17:37:37 实验者: jiangjinwei
处理时间（V2） : 2024/10/23 11:30:52 处理者: jiangjinwei
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C(FX276)   

检测器A 214nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 2.005 
面积

 827667 
 827667 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 149023 
 149023 

理论塔板数(USP)
 3070 

拖尾因子

 1.148 
分离度(USP)

--

图42 贝派度酸依折麦布片溶出度测定HPLC图谱
自制品-影响因素10天包装光照-(2024092721批)-pH4.5(内含%SDS)介质-

桨法-50转-片6
供试品溶液-2
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 打印时间：2024/10/23 11:30:55   1 / 1 

SMF-387

<色谱图>
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<峰表>

<样品信息>

色谱柱 :XB-C18(4.6mm*50mm,5μm) 流速: 1.2ml/min
柱    温 :30℃ 波长: 214nm
数据文件名: RC$SMF-387 - 27-10/27-1113-2 - zzp-10t-bz-rcd-yzmb-pH4.5+sdsjz-jf50z-dz2-1.lcd
方法文件名: RC$SMF-387 - SMF-387-rcd-yzmb-FX276.lcm
批处理文件名: RC$SMF-387 - 20241022-rcd-FX276.lcb
样品瓶号: 1-27
进样体积: 100 μl 版本号: 6.115
进样时间: 2024/10/22 17:43:06 实验者: jiangjinwei
处理时间（V2） : 2024/10/23 11:30:55 处理者: jiangjinwei
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C(FX276)   

检测器A 214nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 2.029 
面积

 965466 
 965466 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 175034 
 175034 

理论塔板数(USP)
 3177 

拖尾因子

 1.129 
分离度(USP)

--

图43 贝派度酸依折麦布片溶出度测定HPLC图谱
自制品-影响因素10天包装-pH4.5(内含%SDS)介质-桨法-50转

对照品溶液-2-1 43
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 打印时间：2024/10/23 11:30:58   1 / 1 

SMF-387

<色谱图>
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<峰表>

<样品信息>

色谱柱 :XB-C18(4.6mm*50mm,5μm) 流速: 1.2ml/min
柱    温 :30℃ 波长: 214nm
数据文件名: RC$SMF-387 - 27-10/27-1114-2 - zzp-10t-bz-rcd-yzmb-pH4.5+sdsjz-jf50z-dz2-2.lcd
方法文件名: RC$SMF-387 - SMF-387-rcd-yzmb-FX276.lcm
批处理文件名: RC$SMF-387 - 20241022-rcd-FX276.lcb
样品瓶号: 1-27
进样体积: 100 μl 版本号: 6.115
进样时间: 2024/10/22 17:48:36 实验者: jiangjinwei
处理时间（V2） : 2024/10/23 11:30:57 处理者: jiangjinwei
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C(FX276)   

检测器A 214nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 2.031 
面积

 964828 
 964828 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 175221 
 175221 

理论塔板数(USP)
 3193 

拖尾因子

 1.130 
分离度(USP)

--

图44 贝派度酸依折麦布片溶出度测定HPLC图谱
自制品-影响因素10天包装-pH4.5(内含%SDS)介质-桨法-50转

对照品溶液-2-2 44
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 打印时间：2024/10/23 11:31:00   1 / 1 

SMF-387

<色谱图>
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<峰表>

<样品信息>

色谱柱 :XB-C18(4.6mm*50mm,5μm) 流速: 1.2ml/min
柱    温 :30℃ 波长: 214nm
数据文件名: RC$SMF-387 - 27-10/27-1115-2 - zzp-10t-lf-rcd-yzmb-pH4.5+sdsjz-jf50z-rj.lcd
方法文件名: RC$SMF-387 - SMF-387-rcd-yzmb-FX276.lcm
批处理文件名: RC$SMF-387 - 20241022-rcd-FX276.lcb
样品瓶号: 2-9
进样体积: 100 μl 版本号: 6.115
进样时间: 2024/10/22 17:54:06 实验者: jiangjinwei
处理时间（V2） : 2024/10/23 11:31:00 处理者: jiangjinwei
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C(FX276)   

检测器A 214nm
峰号

总计

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

图45 贝派度酸依折麦布片溶出度测定HPLC图谱
自制品-影响因素10天裸放-pH4.5(内含%SDS)介质-桨法-50转

溶剂 45
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 打印时间：2024/10/23 11:31:03   1 / 1 
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<峰表>

<样品信息>

色谱柱 :XB-C18(4.6mm*50mm,5μm) 流速: 1.2ml/min
柱    温 :30℃ 波长: 214nm
数据文件名: RC$SMF-387 - 27-10/27-1116-2 - zzp-10t-lf-rcd-yzmb-pH4.5+sdsjz-jf50z-dz1-1.lcd
方法文件名: RC$SMF-387 - SMF-387-rcd-yzmb-FX276.lcm
批处理文件名: RC$SMF-387 - 20241022-rcd-FX276.lcb
样品瓶号: 2-18
进样体积: 100 μl 版本号: 6.115
进样时间: 2024/10/22 17:59:36 实验者: jiangjinwei
处理时间（V2） : 2024/10/23 11:31:03 处理者: jiangjinwei
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C(FX276)   

检测器A 214nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 2.027 
面积

 966849 
 966849 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 175991 
 175991 

理论塔板数(USP)
 3215 

拖尾因子

 1.130 
分离度(USP)

--

图46 贝派度酸依折麦布片溶出度测定HPLC图谱
自制品-影响因素10天裸放-pH4.5(内含%SDS)介质-桨法-50转

对照品溶液-1-1 46
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 打印时间：2024/10/23 11:31:06   1 / 1 
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<峰表>

<样品信息>

色谱柱 :XB-C18(4.6mm*50mm,5μm) 流速: 1.2ml/min
柱    温 :30℃ 波长: 214nm
数据文件名: RC$SMF-387 - 27-10/27-1117-2 - zzp-10t-lf-rcd-yzmb-pH4.5+sdsjz-jf50z-dz1-2.lcd
方法文件名: RC$SMF-387 - SMF-387-rcd-yzmb-FX276.lcm
批处理文件名: RC$SMF-387 - 20241022-rcd-FX276.lcb
样品瓶号: 2-18
进样体积: 100 μl 版本号: 6.115
进样时间: 2024/10/22 18:05:06 实验者: jiangjinwei
处理时间（V2） : 2024/10/23 11:31:05 处理者: jiangjinwei
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C(FX276)   

检测器A 214nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 2.031 
面积

 967234 
 967234 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 176046 
 176046 

理论塔板数(USP)
 3208 

拖尾因子

 1.130 
分离度(USP)

--

图47 贝派度酸依折麦布片溶出度测定HPLC图谱
自制品-影响因素10天裸放-pH4.5(内含%SDS)介质-桨法-50转

对照品溶液-1-2 47
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 打印时间：2024/10/23 11:31:08   1 / 1 
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<峰表>

<样品信息>

色谱柱 :XB-C18(4.6mm*50mm,5μm) 流速: 1.2ml/min
柱    温 :30℃ 波长: 214nm
数据文件名: RC$SMF-387 - 27-10/27-1118-2 - zzp-10t-lf-rcd-yzmb-pH4.5+sdsjz-jf50z-dz1-3.lcd
方法文件名: RC$SMF-387 - SMF-387-rcd-yzmb-FX276.lcm
批处理文件名: RC$SMF-387 - 20241022-rcd-FX276.lcb
样品瓶号: 2-18
进样体积: 100 μl 版本号: 6.115
进样时间: 2024/10/22 18:10:36 实验者: jiangjinwei
处理时间（V2） : 2024/10/23 11:31:08 处理者: jiangjinwei
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C(FX276)   

检测器A 214nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 2.030 
面积

 967876 
 967876 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 176059 
 176059 

理论塔板数(USP)
 3198 

拖尾因子

 1.128 
分离度(USP)

--

图48 贝派度酸依折麦布片溶出度测定HPLC图谱
自制品-影响因素10天裸放-pH4.5(内含%SDS)介质-桨法-50转

对照品溶液-1-3 48
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 打印时间：2024/10/23 11:31:11   1 / 1 
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<峰表>

<样品信息>

色谱柱 :XB-C18(4.6mm*50mm,5μm) 流速: 1.2ml/min
柱    温 :30℃ 波长: 214nm
数据文件名: RC$SMF-387 - 27-10/27-1119-2 - zzp-10t-lf-rcd-yzmb-pH4.5+sdsjz-jf50z-dz1-4.lcd
方法文件名: RC$SMF-387 - SMF-387-rcd-yzmb-FX276.lcm
批处理文件名: RC$SMF-387 - 20241022-rcd-FX276.lcb
样品瓶号: 2-18
进样体积: 100 μl 版本号: 6.115
进样时间: 2024/10/22 18:16:07 实验者: jiangjinwei
处理时间（V2） : 2024/10/23 11:31:11 处理者: jiangjinwei
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C(FX276)   

检测器A 214nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 2.031 
面积

 966055 
 966055 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 175245 
 175245 

理论塔板数(USP)
 3186 

拖尾因子

 1.130 
分离度(USP)

--

图49 贝派度酸依折麦布片溶出度测定HPLC图谱
自制品-影响因素10天裸放-pH4.5(内含%SDS)介质-桨法-50转

对照品溶液-1-4 49
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 打印时间：2024/10/23 11:31:14   1 / 1 
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<峰表>

<样品信息>

色谱柱 :XB-C18(4.6mm*50mm,5μm) 流速: 1.2ml/min
柱    温 :30℃ 波长: 214nm
数据文件名: RC$SMF-387 - 27-10/27-1120-2 - zzp-10t-lf-rcd-yzmb-pH4.5+sdsjz-jf50z-dz1-5.lcd
方法文件名: RC$SMF-387 - SMF-387-rcd-yzmb-FX276.lcm
批处理文件名: RC$SMF-387 - 20241022-rcd-FX276.lcb
样品瓶号: 2-18
进样体积: 100 μl 版本号: 6.115
进样时间: 2024/10/22 18:21:37 实验者: jiangjinwei
处理时间（V2） : 2024/10/23 11:31:14 处理者: jiangjinwei
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C(FX276)   

检测器A 214nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 2.030 
面积

 967717 
 967717 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 175995 
 175995 

理论塔板数(USP)
 3195 

拖尾因子

 1.128 
分离度(USP)

--

图50 贝派度酸依折麦布片溶出度测定HPLC图谱
自制品-影响因素10天裸放-pH4.5(内含%SDS)介质-桨法-50转

对照品溶液-1-5 50
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 打印时间：2024/10/23 11:31:17   1 / 1 
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<峰表>

<样品信息>

色谱柱 :XB-C18(4.6mm*50mm,5μm) 流速: 1.2ml/min
柱    温 :30℃ 波长: 214nm
数据文件名: RC$SMF-387 - 27-10/27-1121-2 - zzp-10t-lfgw-2024092721p-rcd-yzmb-pH4.5+sdsjz-jf50z-P1-1.lcd
方法文件名: RC$SMF-387 - SMF-387-rcd-yzmb-FX276.lcm
批处理文件名: RC$SMF-387 - 20241022-rcd-FX276.lcb
样品瓶号: 2-1
进样体积: 100 μl 版本号: 6.115
进样时间: 2024/10/22 18:27:06 实验者: jiangjinwei
处理时间（V2） : 2024/10/23 11:31:16 处理者: jiangjinwei
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C(FX276)   

检测器A 214nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 2.006 
面积

 794900 
 794900 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 143011 
 143011 

理论塔板数(USP)
 3085 

拖尾因子

 1.154 
分离度(USP)

--

图51 贝派度酸依折麦布片溶出度测定HPLC图谱
自制品-影响因素10天裸放高温-(2024092721批)-pH4.5(内含%SDS)介质-

桨法-50转-片1
供试品溶液-1

51
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<峰表>

<样品信息>

色谱柱 :XB-C18(4.6mm*50mm,5μm) 流速: 1.2ml/min
柱    温 :30℃ 波长: 214nm
数据文件名: RC$SMF-387 - 27-10/27-1122-2 - zzp-10t-lfgw-2024092721p-rcd-yzmb-pH4.5+sdsjz-jf50z-P1-2.lcd
方法文件名: RC$SMF-387 - SMF-387-rcd-yzmb-FX276.lcm
批处理文件名: RC$SMF-387 - 20241022-rcd-FX276.lcb
样品瓶号: 2-1
进样体积: 100 μl 版本号: 6.115
进样时间: 2024/10/22 18:32:36 实验者: jiangjinwei
处理时间（V2） : 2024/10/23 11:31:19 处理者: jiangjinwei
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C(FX276)   

检测器A 214nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 2.004 
面积

 787335 
 787335 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 142440 
 142440 

理论塔板数(USP)
 3089 

拖尾因子

 1.144 
分离度(USP)

--

图52 贝派度酸依折麦布片溶出度测定HPLC图谱
自制品-影响因素10天裸放高温-(2024092721批)-pH4.5(内含%SDS)介质-

桨法-50转-片1
供试品溶液-2
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 打印时间：2024/10/23 11:31:22   1 / 1 

SMF-387

<色谱图>
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<峰表>

<样品信息>

色谱柱 :XB-C18(4.6mm*50mm,5μm) 流速: 1.2ml/min
柱    温 :30℃ 波长: 214nm
数据文件名: RC$SMF-387 - 27-10/27-1123-2 - zzp-10t-lfgw-2024092721p-rcd-yzmb-pH4.5+sdsjz-jf50z-P2-1.lcd
方法文件名: RC$SMF-387 - SMF-387-rcd-yzmb-FX276.lcm
批处理文件名: RC$SMF-387 - 20241022-rcd-FX276.lcb
样品瓶号: 2-10
进样体积: 100 μl 版本号: 6.115
进样时间: 2024/10/22 18:38:05 实验者: jiangjinwei
处理时间（V2） : 2024/10/23 11:31:22 处理者: jiangjinwei
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C(FX276)   

检测器A 214nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 2.005 
面积

 901068 
 901068 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 164166 
 164166 

理论塔板数(USP)
 3138 

拖尾因子

 1.139 
分离度(USP)

--

图53 贝派度酸依折麦布片溶出度测定HPLC图谱
自制品-影响因素10天裸放高温-(2024092721批)-pH4.5(内含%SDS)介质-

桨法-50转-片2
供试品溶液-1
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 打印时间：2024/10/23 11:31:24   1 / 1 

SMF-387

<色谱图>
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<峰表>

<样品信息>

色谱柱 :XB-C18(4.6mm*50mm,5μm) 流速: 1.2ml/min
柱    温 :30℃ 波长: 214nm
数据文件名: RC$SMF-387 - 27-10/27-1124-2 - zzp-10t-lfgw-2024092721p-rcd-yzmb-pH4.5+sdsjz-jf50z-P2-2.lcd
方法文件名: RC$SMF-387 - SMF-387-rcd-yzmb-FX276.lcm
批处理文件名: RC$SMF-387 - 20241022-rcd-FX276.lcb
样品瓶号: 2-10
进样体积: 100 μl 版本号: 6.115
进样时间: 2024/10/22 18:43:34 实验者: jiangjinwei
处理时间（V2） : 2024/10/23 11:31:24 处理者: jiangjinwei
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C(FX276)   

检测器A 214nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 2.004 
面积

 899983 
 899983 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 164118 
 164118 

理论塔板数(USP)
 3140 

拖尾因子

 1.139 
分离度(USP)

--

图54 贝派度酸依折麦布片溶出度测定HPLC图谱
自制品-影响因素10天裸放高温-(2024092721批)-pH4.5(内含%SDS)介质-

桨法-50转-片2
供试品溶液-2
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 打印时间：2024/10/23 11:31:27   1 / 1 
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<色谱图>
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<峰表>

<样品信息>

色谱柱 :XB-C18(4.6mm*50mm,5μm) 流速: 1.2ml/min
柱    温 :30℃ 波长: 214nm
数据文件名: RC$SMF-387 - 27-10/27-1125-2 - zzp-10t-lfgw-2024092721p-rcd-yzmb-pH4.5+sdsjz-jf50z-P3-1.lcd
方法文件名: RC$SMF-387 - SMF-387-rcd-yzmb-FX276.lcm
批处理文件名: RC$SMF-387 - 20241022-rcd-FX276.lcb
样品瓶号: 2-19
进样体积: 100 μl 版本号: 6.115
进样时间: 2024/10/22 18:49:04 实验者: jiangjinwei
处理时间（V2） : 2024/10/23 11:31:27 处理者: jiangjinwei
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C(FX276)   

检测器A 214nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 2.003 
面积

 812728 
 812728 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 147356 
 147356 

理论塔板数(USP)
 3114 

拖尾因子

 1.146 
分离度(USP)

--

图55 贝派度酸依折麦布片溶出度测定HPLC图谱
自制品-影响因素10天裸放高温-(2024092721批)-pH4.5(内含%SDS)介质-

桨法-50转-片3
供试品溶液-1
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 打印时间：2024/10/23 11:31:30   1 / 1 
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<色谱图>
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<峰表>

<样品信息>

色谱柱 :XB-C18(4.6mm*50mm,5μm) 流速: 1.2ml/min
柱    温 :30℃ 波长: 214nm
数据文件名: RC$SMF-387 - 27-10/27-1126-2 - zzp-10t-lfgw-2024092721p-rcd-yzmb-pH4.5+sdsjz-jf50z-P3-2.lcd
方法文件名: RC$SMF-387 - SMF-387-rcd-yzmb-FX276.lcm
批处理文件名: RC$SMF-387 - 20241022-rcd-FX276.lcb
样品瓶号: 2-19
进样体积: 100 μl 版本号: 6.115
进样时间: 2024/10/22 18:54:33 实验者: jiangjinwei
处理时间（V2） : 2024/10/23 11:31:29 处理者: jiangjinwei
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C(FX276)   

检测器A 214nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 2.005 
面积

 811617 
 811617 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 147054 
 147054 

理论塔板数(USP)
 3109 

拖尾因子

 1.148 
分离度(USP)

--

图56 贝派度酸依折麦布片溶出度测定HPLC图谱
自制品-影响因素10天裸放高温-(2024092721批)-pH4.5(内含%SDS)介质-

桨法-50转-片3
供试品溶液-2
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 打印时间：2024/10/23 11:31:32   1 / 1 
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<色谱图>
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<峰表>

<样品信息>

色谱柱 :XB-C18(4.6mm*50mm,5μm) 流速: 1.2ml/min
柱    温 :30℃ 波长: 214nm
数据文件名: RC$SMF-387 - 27-10/27-1127-2 - zzp-10t-lfgw-2024092721p-rcd-yzmb-pH4.5+sdsjz-jf50z-P4-1.lcd
方法文件名: RC$SMF-387 - SMF-387-rcd-yzmb-FX276.lcm
批处理文件名: RC$SMF-387 - 20241022-rcd-FX276.lcb
样品瓶号: 2-28
进样体积: 100 μl 版本号: 6.115
进样时间: 2024/10/22 19:00:02 实验者: jiangjinwei
处理时间（V2） : 2024/10/23 11:31:32 处理者: jiangjinwei
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C(FX276)   

检测器A 214nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 2.005 
面积

 896938 
 896938 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 163410 
 163410 

理论塔板数(USP)
 3141 

拖尾因子

 1.141 
分离度(USP)

--

图57 贝派度酸依折麦布片溶出度测定HPLC图谱
自制品-影响因素10天裸放高温-(2024092721批)-pH4.5(内含%SDS)介质-

桨法-50转-片4
供试品溶液-1
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 打印时间：2024/10/23 11:31:35   1 / 1 
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<色谱图>
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<峰表>

<样品信息>

色谱柱 :XB-C18(4.6mm*50mm,5μm) 流速: 1.2ml/min
柱    温 :30℃ 波长: 214nm
数据文件名: RC$SMF-387 - 27-10/27-1128-2 - zzp-10t-lfgw-2024092721p-rcd-yzmb-pH4.5+sdsjz-jf50z-P4-2.lcd
方法文件名: RC$SMF-387 - SMF-387-rcd-yzmb-FX276.lcm
批处理文件名: RC$SMF-387 - 20241022-rcd-FX276.lcb
样品瓶号: 2-28
进样体积: 100 μl 版本号: 6.115
进样时间: 2024/10/22 19:05:31 实验者: jiangjinwei
处理时间（V2） : 2024/10/23 11:31:35 处理者: jiangjinwei
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C(FX276)   

检测器A 214nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 2.006 
面积

 898196 
 898196 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 163369 
 163369 

理论塔板数(USP)
 3128 

拖尾因子

 1.138 
分离度(USP)

--

图58 贝派度酸依折麦布片溶出度测定HPLC图谱
自制品-影响因素10天裸放高温-(2024092721批)-pH4.5(内含%SDS)介质-

桨法-50转-片4
供试品溶液-2
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 打印时间：2024/10/23 11:31:38   1 / 1 

SMF-387

<色谱图>
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<峰表>

<样品信息>

色谱柱 :XB-C18(4.6mm*50mm,5μm) 流速: 1.2ml/min
柱    温 :30℃ 波长: 214nm
数据文件名: RC$SMF-387 - 27-10/27-1129-2 - zzp-10t-lfgw-2024092721p-rcd-yzmb-pH4.5+sdsjz-jf50z-P5-1.lcd
方法文件名: RC$SMF-387 - SMF-387-rcd-yzmb-FX276.lcm
批处理文件名: RC$SMF-387 - 20241022-rcd-FX276.lcb
样品瓶号: 2-37
进样体积: 100 μl 版本号: 6.115
进样时间: 2024/10/22 19:10:59 实验者: jiangjinwei
处理时间（V2） : 2024/10/23 11:31:37 处理者: jiangjinwei
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C(FX276)   

检测器A 214nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 2.004 
面积

 805102 
 805102 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 145186 
 145186 

理论塔板数(USP)
 3073 

拖尾因子

 1.146 
分离度(USP)

--

图59 贝派度酸依折麦布片溶出度测定HPLC图谱
自制品-影响因素10天裸放高温-(2024092721批)-pH4.5(内含%SDS)介质-

桨法-50转-片5
供试品溶液-1

59
Page 59/88

                                       59 / 88



 打印时间：2024/10/23 11:31:40   1 / 1 
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<色谱图>
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<峰表>

<样品信息>

色谱柱 :XB-C18(4.6mm*50mm,5μm) 流速: 1.2ml/min
柱    温 :30℃ 波长: 214nm
数据文件名: RC$SMF-387 - 27-10/27-1130-2 - zzp-10t-lfgw-2024092721p-rcd-yzmb-pH4.5+sdsjz-jf50z-P5-2.lcd
方法文件名: RC$SMF-387 - SMF-387-rcd-yzmb-FX276.lcm
批处理文件名: RC$SMF-387 - 20241022-rcd-FX276.lcb
样品瓶号: 2-37
进样体积: 100 μl 版本号: 6.115
进样时间: 2024/10/22 19:16:28 实验者: jiangjinwei
处理时间（V2） : 2024/10/23 11:31:40 处理者: jiangjinwei
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C(FX276)   

检测器A 214nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 2.004 
面积

 806016 
 806016 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 145121 
 145121 

理论塔板数(USP)
 3061 

拖尾因子

 1.145 
分离度(USP)

--

图60 贝派度酸依折麦布片溶出度测定HPLC图谱
自制品-影响因素10天裸放高温-(2024092721批)-pH4.5(内含%SDS)介质-

桨法-50转-片5
供试品溶液-2
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 打印时间：2024/10/23 11:31:43   1 / 1 
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<色谱图>
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<峰表>

<样品信息>

色谱柱 :XB-C18(4.6mm*50mm,5μm) 流速: 1.2ml/min
柱    温 :30℃ 波长: 214nm
数据文件名: RC$SMF-387 - 27-10/27-1131-2 - zzp-10t-lfgw-2024092721p-rcd-yzmb-pH4.5+sdsjz-jf50z-P6-1.lcd
方法文件名: RC$SMF-387 - SMF-387-rcd-yzmb-FX276.lcm
批处理文件名: RC$SMF-387 - 20241022-rcd-FX276.lcb
样品瓶号: 2-46
进样体积: 100 μl 版本号: 6.115
进样时间: 2024/10/22 19:21:57 实验者: jiangjinwei
处理时间（V2） : 2024/10/23 11:31:43 处理者: jiangjinwei
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C(FX276)   

检测器A 214nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 2.005 
面积

 797703 
 797703 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 143606 
 143606 

理论塔板数(USP)
 3063 

拖尾因子

 1.145 
分离度(USP)

--

图61 贝派度酸依折麦布片溶出度测定HPLC图谱
自制品-影响因素10天裸放高温-(2024092721批)-pH4.5(内含%SDS)介质-

桨法-50转-片6
供试品溶液-1
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 打印时间：2024/10/23 11:31:46   1 / 1 
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<色谱图>
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<峰表>

<样品信息>

色谱柱 :XB-C18(4.6mm*50mm,5μm) 流速: 1.2ml/min
柱    温 :30℃ 波长: 214nm
数据文件名: RC$SMF-387 - 27-10/27-1132-2 - zzp-10t-lfgw-2024092721p-rcd-yzmb-pH4.5+sdsjz-jf50z-P6-2.lcd
方法文件名: RC$SMF-387 - SMF-387-rcd-yzmb-FX276.lcm
批处理文件名: RC$SMF-387 - 20241022-rcd-FX276.lcb
样品瓶号: 2-46
进样体积: 100 μl 版本号: 6.115
进样时间: 2024/10/22 19:27:27 实验者: jiangjinwei
处理时间（V2） : 2024/10/23 11:31:45 处理者: jiangjinwei
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C(FX276)   

检测器A 214nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 2.004 
面积

 797543 
 797543 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 143708 
 143708 

理论塔板数(USP)
 3069 

拖尾因子

 1.144 
分离度(USP)

--

图62 贝派度酸依折麦布片溶出度测定HPLC图谱
自制品-影响因素10天裸放高湿-(2024092721批)-pH4.5(内含%SDS)介质-

桨法-50转-片6
供试品溶液-2
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 打印时间：2024/10/23 11:31:48   1 / 1 
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<峰表>

<样品信息>

色谱柱 :XB-C18(4.6mm*50mm,5μm) 流速: 1.2ml/min
柱    温 :30℃ 波长: 214nm
数据文件名: RC$SMF-387 - 27-10/27-1133-2 - zzp-10t-lfgs-2024092721p-rcd-yzmb-pH4.5+sdsjz-jf50z-P1-1.lcd
方法文件名: RC$SMF-387 - SMF-387-rcd-yzmb-FX276.lcm
批处理文件名: RC$SMF-387 - 20241022-rcd-FX276.lcb
样品瓶号: 2-2
进样体积: 100 μl 版本号: 6.115
进样时间: 2024/10/22 19:32:57 实验者: jiangjinwei
处理时间（V2） : 2024/10/23 11:31:48 处理者: jiangjinwei
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C(FX276)   

检测器A 214nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 2.004 
面积

 883393 
 883393 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 159666 
 159666 

理论塔板数(USP)
 3091 

拖尾因子

 1.140 
分离度(USP)

--

图63 贝派度酸依折麦布片溶出度测定HPLC图谱
自制品-影响因素10天裸放高湿-(2024092721批)-pH4.5(内含%SDS)介质-

桨法-50转-片1
供试品溶液-1
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 打印时间：2024/10/23 11:31:51   1 / 1 
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<峰表>

<样品信息>

色谱柱 :XB-C18(4.6mm*50mm,5μm) 流速: 1.2ml/min
柱    温 :30℃ 波长: 214nm
数据文件名: RC$SMF-387 - 27-10/27-1134-2 - zzp-10t-lfgs-2024092721p-rcd-yzmb-pH4.5+sdsjz-jf50z-P1-2.lcd
方法文件名: RC$SMF-387 - SMF-387-rcd-yzmb-FX276.lcm
批处理文件名: RC$SMF-387 - 20241022-rcd-FX276.lcb
样品瓶号: 2-2
进样体积: 100 μl 版本号: 6.115
进样时间: 2024/10/22 19:38:27 实验者: jiangjinwei
处理时间（V2） : 2024/10/23 11:31:51 处理者: jiangjinwei
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C(FX276)   

检测器A 214nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 2.004 
面积

 882737 
 882737 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 159765 
 159765 

理论塔板数(USP)
 3099 

拖尾因子

 1.140 
分离度(USP)

--

图64 贝派度酸依折麦布片溶出度测定HPLC图谱
自制品-影响因素10天裸放高湿-(2024092721批)-pH4.5(内含%SDS)介质-

桨法-50转-片1
供试品溶液-2
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SMF-387

<色谱图>

min

mV

0 1 2 3 4 5 6
-100

0

100

200

300 检测器A 214nm

 
1
 
/
 
2
.
0
0
5
 

<峰表>

<样品信息>

色谱柱 :XB-C18(4.6mm*50mm,5μm) 流速: 1.2ml/min
柱    温 :30℃ 波长: 214nm
数据文件名: RC$SMF-387 - 27-10/27-1135-2 - zzp-10t-lfgs-2024092721p-rcd-yzmb-pH4.5+sdsjz-jf50z-P2-1.lcd
方法文件名: RC$SMF-387 - SMF-387-rcd-yzmb-FX276.lcm
批处理文件名: RC$SMF-387 - 20241022-rcd-FX276.lcb
样品瓶号: 2-11
进样体积: 100 μl 版本号: 6.115
进样时间: 2024/10/22 19:43:57 实验者: jiangjinwei
处理时间（V2） : 2024/10/23 11:31:53 处理者: jiangjinwei
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C(FX276)   

检测器A 214nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 2.005 
面积

 906007 
 906007 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 164434 
 164434 

理论塔板数(USP)
 3113 

拖尾因子

 1.138 
分离度(USP)

--

图65 贝派度酸依折麦布片溶出度测定HPLC图谱
自制品-影响因素10天裸放高湿-(2024092721批)-pH4.5(内含%SDS)介质-

桨法-50转-片2
供试品溶液-1
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<峰表>

<样品信息>

色谱柱 :XB-C18(4.6mm*50mm,5μm) 流速: 1.2ml/min
柱    温 :30℃ 波长: 214nm
数据文件名: RC$SMF-387 - 27-10/27-1136-2 - zzp-10t-lfgs-2024092721p-rcd-yzmb-pH4.5+sdsjz-jf50z-P2-2.lcd
方法文件名: RC$SMF-387 - SMF-387-rcd-yzmb-FX276.lcm
批处理文件名: RC$SMF-387 - 20241022-rcd-FX276.lcb
样品瓶号: 2-11
进样体积: 100 μl 版本号: 6.115
进样时间: 2024/10/22 19:49:27 实验者: jiangjinwei
处理时间（V2） : 2024/10/23 11:31:56 处理者: jiangjinwei
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C(FX276)   

检测器A 214nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 2.004 
面积

 905262 
 905262 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 164578 
 164578 

理论塔板数(USP)
 3126 

拖尾因子

 1.137 
分离度(USP)

--

图66 贝派度酸依折麦布片溶出度测定HPLC图谱
自制品-影响因素10天裸放高湿-(2024092721批)-pH4.5(内含%SDS)介质-

桨法-50转-片2
供试品溶液-2
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<峰表>

<样品信息>

色谱柱 :XB-C18(4.6mm*50mm,5μm) 流速: 1.2ml/min
柱    温 :30℃ 波长: 214nm
数据文件名: RC$SMF-387 - 27-10/27-1137-2 - zzp-10t-lfgs-2024092721p-rcd-yzmb-pH4.5+sdsjz-jf50z-P3-1.lcd
方法文件名: RC$SMF-387 - SMF-387-rcd-yzmb-FX276.lcm
批处理文件名: RC$SMF-387 - 20241022-rcd-FX276.lcb
样品瓶号: 2-20
进样体积: 100 μl 版本号: 6.115
进样时间: 2024/10/22 19:54:57 实验者: jiangjinwei
处理时间（V2） : 2024/10/23 11:31:59 处理者: jiangjinwei
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C(FX276)   

检测器A 214nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 2.004 
面积

 835051 
 835051 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 151703 
 151703 

理论塔板数(USP)
 3122 

拖尾因子

 1.137 
分离度(USP)

--

图67 贝派度酸依折麦布片溶出度测定HPLC图谱
自制品-影响因素10天裸放高湿-(2024092721批)-pH4.5(内含%SDS)介质-

桨法-50转-片3
供试品溶液-1
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<峰表>

<样品信息>

色谱柱 :XB-C18(4.6mm*50mm,5μm) 流速: 1.2ml/min
柱    温 :30℃ 波长: 214nm
数据文件名: RC$SMF-387 - 27-10/27-1138-2 - zzp-10t-lfgs-2024092721p-rcd-yzmb-pH4.5+sdsjz-jf50z-P3-2.lcd
方法文件名: RC$SMF-387 - SMF-387-rcd-yzmb-FX276.lcm
批处理文件名: RC$SMF-387 - 20241022-rcd-FX276.lcb
样品瓶号: 2-20
进样体积: 100 μl 版本号: 6.115
进样时间: 2024/10/22 20:00:26 实验者: jiangjinwei
处理时间（V2） : 2024/10/23 11:32:01 处理者: jiangjinwei
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C(FX276)   

检测器A 214nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 2.004 
面积

 834204 
 834204 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 151526 
 151526 

理论塔板数(USP)
 3120 

拖尾因子

 1.140 
分离度(USP)

--

图68 贝派度酸依折麦布片溶出度测定HPLC图谱
自制品-影响因素10天裸放高湿-(2024092721批)-pH4.5(内含%SDS)介质-

桨法-50转-片3
供试品溶液-2
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<峰表>

<样品信息>

色谱柱 :XB-C18(4.6mm*50mm,5μm) 流速: 1.2ml/min
柱    温 :30℃ 波长: 214nm
数据文件名: RC$SMF-387 - 27-10/27-1139-2 - zzp-10t-lfgs-2024092721p-rcd-yzmb-pH4.5+sdsjz-jf50z-P4-1.lcd
方法文件名: RC$SMF-387 - SMF-387-rcd-yzmb-FX276.lcm
批处理文件名: RC$SMF-387 - 20241022-rcd-FX276.lcb
样品瓶号: 2-29
进样体积: 100 μl 版本号: 6.115
进样时间: 2024/10/22 20:05:55 实验者: jiangjinwei
处理时间（V2） : 2024/10/23 11:32:04 处理者: jiangjinwei
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C(FX276)   

检测器A 214nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 2.005 
面积

 812624 
 812624 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 148063 
 148063 

理论塔板数(USP)
 3137 

拖尾因子

 1.137 
分离度(USP)

--

图69 贝派度酸依折麦布片溶出度测定HPLC图谱
自制品-影响因素10天裸放高湿-(2024092721批)-pH4.5(内含%SDS)介质-

桨法-50转-片4
供试品溶液-1
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<峰表>

<样品信息>

色谱柱 :XB-C18(4.6mm*50mm,5μm) 流速: 1.2ml/min
柱    温 :30℃ 波长: 214nm
数据文件名: RC$SMF-387 - 27-10/27-1140-2 - zzp-10t-lfgs-2024092721p-rcd-yzmb-pH4.5+sdsjz-jf50z-P4-2.lcd
方法文件名: RC$SMF-387 - SMF-387-rcd-yzmb-FX276.lcm
批处理文件名: RC$SMF-387 - 20241022-rcd-FX276.lcb
样品瓶号: 2-29
进样体积: 100 μl 版本号: 6.115
进样时间: 2024/10/22 20:11:24 实验者: jiangjinwei
处理时间（V2） : 2024/10/23 11:32:06 处理者: jiangjinwei
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C(FX276)   

检测器A 214nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 2.005 
面积

 811827 
 811827 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 147879 
 147879 

理论塔板数(USP)
 3142 

拖尾因子

 1.138 
分离度(USP)

--

图70 贝派度酸依折麦布片溶出度测定HPLC图谱
自制品-影响因素10天裸放高湿-(2024092721批)-pH4.5(内含%SDS)介质-

桨法-50转-片4
供试品溶液-2
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<峰表>

<样品信息>

色谱柱 :XB-C18(4.6mm*50mm,5μm) 流速: 1.2ml/min
柱    温 :30℃ 波长: 214nm
数据文件名: RC$SMF-387 - 27-10/27-1141-2 - zzp-10t-lfgs-2024092721p-rcd-yzmb-pH4.5+sdsjz-jf50z-P5-1.lcd
方法文件名: RC$SMF-387 - SMF-387-rcd-yzmb-FX276.lcm
批处理文件名: RC$SMF-387 - 20241022-rcd-FX276.lcb
样品瓶号: 2-38
进样体积: 100 μl 版本号: 6.115
进样时间: 2024/10/22 20:16:53 实验者: jiangjinwei
处理时间（V2） : 2024/10/23 11:32:09 处理者: jiangjinwei
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C(FX276)   

检测器A 214nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 2.005 
面积

 771007 
 771007 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 140285 
 140285 

理论塔板数(USP)
 3130 

拖尾因子

 1.139 
分离度(USP)

--

图71 贝派度酸依折麦布片溶出度测定HPLC图谱
自制品-影响因素10天裸放高湿-(2024092721批)-pH4.5(内含%SDS)介质-

桨法-50转-片5
供试品溶液-1
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<峰表>

<样品信息>

色谱柱 :XB-C18(4.6mm*50mm,5μm) 流速: 1.2ml/min
柱    温 :30℃ 波长: 214nm
数据文件名: RC$SMF-387 - 27-10/27-1142-2 - zzp-10t-lfgs-2024092721p-rcd-yzmb-pH4.5+sdsjz-jf50z-P5-2.lcd
方法文件名: RC$SMF-387 - SMF-387-rcd-yzmb-FX276.lcm
批处理文件名: RC$SMF-387 - 20241022-rcd-FX276.lcb
样品瓶号: 2-38
进样体积: 100 μl 版本号: 6.115
进样时间: 2024/10/22 20:22:22 实验者: jiangjinwei
处理时间（V2） : 2024/10/23 11:32:12 处理者: jiangjinwei
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C(FX276)   

检测器A 214nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 2.005 
面积

 771934 
 771934 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 140509 
 140509 

理论塔板数(USP)
 3136 

拖尾因子

 1.138 
分离度(USP)

--

图72 贝派度酸依折麦布片溶出度测定HPLC图谱
自制品-影响因素10天裸放高湿-(2024092721批)-pH4.5(内含%SDS)介质-

桨法-50转-片5
供试品溶液-2
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<峰表>

<样品信息>

色谱柱 :XB-C18(4.6mm*50mm,5μm) 流速: 1.2ml/min
柱    温 :30℃ 波长: 214nm
数据文件名: RC$SMF-387 - 27-10/27-1143-2 - zzp-10t-lfgs-2024092721p-rcd-yzmb-pH4.5+sdsjz-jf50z-P6-1.lcd
方法文件名: RC$SMF-387 - SMF-387-rcd-yzmb-FX276.lcm
批处理文件名: RC$SMF-387 - 20241022-rcd-FX276.lcb
样品瓶号: 2-47
进样体积: 100 μl 版本号: 6.115
进样时间: 2024/10/22 20:27:51 实验者: jiangjinwei
处理时间（V2） : 2024/10/23 11:32:14 处理者: jiangjinwei
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C(FX276)   

检测器A 214nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 2.004 
面积

 889530 
 889530 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 162102 
 162102 

理论塔板数(USP)
 3144 

拖尾因子

 1.139 
分离度(USP)

--

图73 贝派度酸依折麦布片溶出度测定HPLC图谱
自制品-影响因素10天裸放高湿-(2024092721批)-pH4.5(内含%SDS)介质-

桨法-50转-片6
供试品溶液-1
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<峰表>

<样品信息>

色谱柱 :XB-C18(4.6mm*50mm,5μm) 流速: 1.2ml/min
柱    温 :30℃ 波长: 214nm
数据文件名: RC$SMF-387 - 27-10/27-1144-2 - zzp-10t-lfgs-2024092721p-rcd-yzmb-pH4.5+sdsjz-jf50z-P6-2.lcd
方法文件名: RC$SMF-387 - SMF-387-rcd-yzmb-FX276.lcm
批处理文件名: RC$SMF-387 - 20241022-rcd-FX276.lcb
样品瓶号: 2-47
进样体积: 100 μl 版本号: 6.115
进样时间: 2024/10/22 20:33:20 实验者: jiangjinwei
处理时间（V2） : 2024/10/23 11:32:17 处理者: jiangjinwei
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C(FX276)   

检测器A 214nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 2.005 
面积

 889747 
 889747 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 162624 
 162624 

理论塔板数(USP)
 3161 

拖尾因子

 1.138 
分离度(USP)

--

图74 贝派度酸依折麦布片溶出度测定HPLC图谱
自制品-影响因素10天裸放高湿-(2024092721批)-pH4.5(内含%SDS)介质-

桨法-50转-片6
供试品溶液-2

74
Page 74/88

                                       74 / 88



 打印时间：2024/10/23 11:32:20   1 / 1 

SMF-387

<色谱图>

min

mV

0 1 2 3 4 5 6
-100

0

100

200

300 检测器A 214nm

 
1
 
/
 
2
.
0
0
5
 

<峰表>

<样品信息>

色谱柱 :XB-C18(4.6mm*50mm,5μm) 流速: 1.2ml/min
柱    温 :30℃ 波长: 214nm
数据文件名: RC$SMF-387 - 27-10/27-1145-2 - zzp-10t-lfgz-2024092721p-rcd-yzmb-pH4.5+sdsjz-jf50z-P1-1.lcd
方法文件名: RC$SMF-387 - SMF-387-rcd-yzmb-FX276.lcm
批处理文件名: RC$SMF-387 - 20241022-rcd-FX276.lcb
样品瓶号: 2-3
进样体积: 100 μl 版本号: 6.115
进样时间: 2024/10/22 20:38:49 实验者: jiangjinwei
处理时间（V2） : 2024/10/23 11:32:19 处理者: jiangjinwei
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C(FX276)   

检测器A 214nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 2.005 
面积

 875413 
 875413 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 159462 
 159462 

理论塔板数(USP)
 3141 

拖尾因子

 1.141 
分离度(USP)

--

图75 贝派度酸依折麦布片溶出度测定HPLC图谱
自制品-影响因素10天裸放光照-(2024092721批)-pH4.5(内含%SDS)介质-

桨法-50转-片1
供试品溶液-1
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<峰表>

<样品信息>

色谱柱 :XB-C18(4.6mm*50mm,5μm) 流速: 1.2ml/min
柱    温 :30℃ 波长: 214nm
数据文件名: RC$SMF-387 - 27-10/27-1146-2 - zzp-10t-lfgz-2024092721p-rcd-yzmb-pH4.5+sdsjz-jf50z-P1-2.lcd
方法文件名: RC$SMF-387 - SMF-387-rcd-yzmb-FX276.lcm
批处理文件名: RC$SMF-387 - 20241022-rcd-FX276.lcb
样品瓶号: 2-3
进样体积: 100 μl 版本号: 6.115
进样时间: 2024/10/22 20:44:19 实验者: jiangjinwei
处理时间（V2） : 2024/10/23 11:32:22 处理者: jiangjinwei
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C(FX276)   

检测器A 214nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 2.004 
面积

 876858 
 876858 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 159488 
 159488 

理论塔板数(USP)
 3129 

拖尾因子

 1.139 
分离度(USP)

--

图76 贝派度酸依折麦布片溶出度测定HPLC图谱
自制品-影响因素10天裸放光照-(2024092721批)-pH4.5(内含%SDS)介质-

桨法-50转-片1
供试品溶液-2
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<峰表>

<样品信息>

色谱柱 :XB-C18(4.6mm*50mm,5μm) 流速: 1.2ml/min
柱    温 :30℃ 波长: 214nm
数据文件名: RC$SMF-387 - 27-10/27-1147-2 - zzp-10t-lfgz-2024092721p-rcd-yzmb-pH4.5+sdsjz-jf50z-P2-1.lcd
方法文件名: RC$SMF-387 - SMF-387-rcd-yzmb-FX276.lcm
批处理文件名: RC$SMF-387 - 20241022-rcd-FX276.lcb
样品瓶号: 2-12
进样体积: 100 μl 版本号: 6.115
进样时间: 2024/10/22 20:49:48 实验者: jiangjinwei
处理时间（V2） : 2024/10/23 11:32:25 处理者: jiangjinwei
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C(FX276)   

检测器A 214nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 2.004 
面积

 902020 
 902020 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 164373 
 164373 

理论塔板数(USP)
 3142 

拖尾因子

 1.136 
分离度(USP)

--

图77 贝派度酸依折麦布片溶出度测定HPLC图谱
自制品-影响因素10天裸放光照-(2024092721批)-pH4.5(内含%SDS)介质-

桨法-50转-片2
供试品溶液-1
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 打印时间：2024/10/23 11:32:27   1 / 1 

SMF-387
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<峰表>

<样品信息>

色谱柱 :XB-C18(4.6mm*50mm,5μm) 流速: 1.2ml/min
柱    温 :30℃ 波长: 214nm
数据文件名: RC$SMF-387 - 27-10/27-1148-2 - zzp-10t-lfgz-2024092721p-rcd-yzmb-pH4.5+sdsjz-jf50z-P2-2.lcd
方法文件名: RC$SMF-387 - SMF-387-rcd-yzmb-FX276.lcm
批处理文件名: RC$SMF-387 - 20241022-rcd-FX276.lcb
样品瓶号: 2-12
进样体积: 100 μl 版本号: 6.115
进样时间: 2024/10/22 20:55:18 实验者: jiangjinwei
处理时间（V2） : 2024/10/23 11:32:27 处理者: jiangjinwei
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C(FX276)   

检测器A 214nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 2.004 
面积

 899770 
 899770 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 163781 
 163781 

理论塔板数(USP)
 3141 

拖尾因子

 1.140 
分离度(USP)

--

图78 贝派度酸依折麦布片溶出度测定HPLC图谱
自制品-影响因素10天裸放光照-(2024092721批)-pH4.5(内含%SDS)介质-

桨法-50转-片2
供试品溶液-2
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 打印时间：2024/10/23 11:32:30   1 / 1 

SMF-387

<色谱图>
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<峰表>

<样品信息>

色谱柱 :XB-C18(4.6mm*50mm,5μm) 流速: 1.2ml/min
柱    温 :30℃ 波长: 214nm
数据文件名: RC$SMF-387 - 27-10/27-1149-2 - zzp-10t-lfgz-2024092721p-rcd-yzmb-pH4.5+sdsjz-jf50z-P3-1.lcd
方法文件名: RC$SMF-387 - SMF-387-rcd-yzmb-FX276.lcm
批处理文件名: RC$SMF-387 - 20241022-rcd-FX276.lcb
样品瓶号: 2-21
进样体积: 100 μl 版本号: 6.115
进样时间: 2024/10/22 21:00:47 实验者: jiangjinwei
处理时间（V2） : 2024/10/23 11:32:30 处理者: jiangjinwei
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C(FX276)   

检测器A 214nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 2.004 
面积

 810016 
 810016 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 146596 
 146596 

理论塔板数(USP)
 3109 

拖尾因子

 1.147 
分离度(USP)

--

图79 贝派度酸依折麦布片溶出度测定HPLC图谱
自制品-影响因素10天裸放光照-(2024092721批)-pH4.5(内含%SDS)介质-

桨法-50转-片3
供试品溶液-1
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 打印时间：2024/10/23 11:32:33   1 / 1 

SMF-387

<色谱图>
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<峰表>

<样品信息>

色谱柱 :XB-C18(4.6mm*50mm,5μm) 流速: 1.2ml/min
柱    温 :30℃ 波长: 214nm
数据文件名: RC$SMF-387 - 27-10/27-1150-2 - zzp-10t-lfgz-2024092721p-rcd-yzmb-pH4.5+sdsjz-jf50z-P3-2.lcd
方法文件名: RC$SMF-387 - SMF-387-rcd-yzmb-FX276.lcm
批处理文件名: RC$SMF-387 - 20241022-rcd-FX276.lcb
样品瓶号: 2-21
进样体积: 100 μl 版本号: 6.115
进样时间: 2024/10/22 21:06:17 实验者: jiangjinwei
处理时间（V2） : 2024/10/23 11:32:32 处理者: jiangjinwei
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C(FX276)   

检测器A 214nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 2.004 
面积

 808797 
 808797 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 146499 
 146499 

理论塔板数(USP)
 3115 

拖尾因子

 1.148 
分离度(USP)

--

图80 贝派度酸依折麦布片溶出度测定HPLC图谱
自制品-影响因素10天裸放光照-(2024092721批)-pH4.5(内含%SDS)介质-

桨法-50转-片3
供试品溶液-2
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 打印时间：2024/10/23 11:32:35   1 / 1 
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<色谱图>
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<峰表>

<样品信息>

色谱柱 :XB-C18(4.6mm*50mm,5μm) 流速: 1.2ml/min
柱    温 :30℃ 波长: 214nm
数据文件名: RC$SMF-387 - 27-10/27-1151-2 - zzp-10t-lfgz-2024092721p-rcd-yzmb-pH4.5+sdsjz-jf50z-P4-1.lcd
方法文件名: RC$SMF-387 - SMF-387-rcd-yzmb-FX276.lcm
批处理文件名: RC$SMF-387 - 20241022-rcd-FX276.lcb
样品瓶号: 2-30
进样体积: 100 μl 版本号: 6.115
进样时间: 2024/10/22 21:11:46 实验者: jiangjinwei
处理时间（V2） : 2024/10/23 11:32:35 处理者: jiangjinwei
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C(FX276)   

检测器A 214nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 2.004 
面积

 849816 
 849816 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 154835 
 154835 

理论塔板数(USP)
 3147 

拖尾因子

 1.143 
分离度(USP)

--

图81 贝派度酸依折麦布片溶出度测定HPLC图谱
自制品-影响因素10天裸放光照-(2024092721批)-pH4.5(内含%SDS)介质-

桨法-50转-片4
供试品溶液-1
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 打印时间：2024/10/23 11:32:38   1 / 1 
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<峰表>

<样品信息>

色谱柱 :XB-C18(4.6mm*50mm,5μm) 流速: 1.2ml/min
柱    温 :30℃ 波长: 214nm
数据文件名: RC$SMF-387 - 27-10/27-1152-2 - zzp-10t-lfgz-2024092721p-rcd-yzmb-pH4.5+sdsjz-jf50z-P4-2.lcd
方法文件名: RC$SMF-387 - SMF-387-rcd-yzmb-FX276.lcm
批处理文件名: RC$SMF-387 - 20241022-rcd-FX276.lcb
样品瓶号: 2-30
进样体积: 100 μl 版本号: 6.115
进样时间: 2024/10/22 21:17:15 实验者: jiangjinwei
处理时间（V2） : 2024/10/23 11:32:38 处理者: jiangjinwei
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C(FX276)   

检测器A 214nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 2.005 
面积

 849273 
 849273 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 154316 
 154316 

理论塔板数(USP)
 3133 

拖尾因子

 1.144 
分离度(USP)

--

图82 贝派度酸依折麦布片溶出度测定HPLC图谱
自制品-影响因素10天裸放光照-(2024092721批)-pH4.5(内含%SDS)介质-

桨法-50转-片4
供试品溶液-2
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 打印时间：2024/10/23 11:32:41   1 / 1 
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<峰表>

<样品信息>

色谱柱 :XB-C18(4.6mm*50mm,5μm) 流速: 1.2ml/min
柱    温 :30℃ 波长: 214nm
数据文件名: RC$SMF-387 - 27-10/27-1153-2 - zzp-10t-lfgz-2024092721p-rcd-yzmb-pH4.5+sdsjz-jf50z-P5-1.lcd
方法文件名: RC$SMF-387 - SMF-387-rcd-yzmb-FX276.lcm
批处理文件名: RC$SMF-387 - 20241022-rcd-FX276.lcb
样品瓶号: 2-39
进样体积: 100 μl 版本号: 6.115
进样时间: 2024/10/22 21:22:44 实验者: jiangjinwei
处理时间（V2） : 2024/10/23 11:32:41 处理者: jiangjinwei
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C(FX276)   

检测器A 214nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 2.005 
面积

 914998 
 914998 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 166702 
 166702 

理论塔板数(USP)
 3145 

拖尾因子

 1.141 
分离度(USP)

--

图83 贝派度酸依折麦布片溶出度测定HPLC图谱
自制品-影响因素10天裸放光照-(2024092721批)-pH4.5(内含%SDS)介质-

桨法-50转-片5
供试品溶液-1
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 打印时间：2024/10/23 11:32:44   1 / 1 
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<峰表>

<样品信息>

色谱柱 :XB-C18(4.6mm*50mm,5μm) 流速: 1.2ml/min
柱    温 :30℃ 波长: 214nm
数据文件名: RC$SMF-387 - 27-10/27-1154-2 - zzp-10t-lfgz-2024092721p-rcd-yzmb-pH4.5+sdsjz-jf50z-P5-2.lcd
方法文件名: RC$SMF-387 - SMF-387-rcd-yzmb-FX276.lcm
批处理文件名: RC$SMF-387 - 20241022-rcd-FX276.lcb
样品瓶号: 2-39
进样体积: 100 μl 版本号: 6.115
进样时间: 2024/10/22 21:28:13 实验者: jiangjinwei
处理时间（V2） : 2024/10/23 11:32:44 处理者: jiangjinwei
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C(FX276)   

检测器A 214nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 2.006 
面积

 915996 
 915996 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 167432 
 167432 

理论塔板数(USP)
 3169 

拖尾因子

 1.140 
分离度(USP)

--

图84 贝派度酸依折麦布片溶出度测定HPLC图谱
自制品-影响因素10天裸放光照-(2024092721批)-pH4.5(内含%SDS)介质-

桨法-50转-片5
供试品溶液-2

84
Page 84/88

                                       84 / 88



 打印时间：2024/10/23 11:32:46   1 / 1 
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<峰表>

<样品信息>

色谱柱 :XB-C18(4.6mm*50mm,5μm) 流速: 1.2ml/min
柱    温 :30℃ 波长: 214nm
数据文件名: RC$SMF-387 - 27-10/27-1155-2 - zzp-10t-lfgz-2024092721p-rcd-yzmb-pH4.5+sdsjz-jf50z-P6-1.lcd
方法文件名: RC$SMF-387 - SMF-387-rcd-yzmb-FX276.lcm
批处理文件名: RC$SMF-387 - 20241022-rcd-FX276.lcb
样品瓶号: 2-48
进样体积: 100 μl 版本号: 6.115
进样时间: 2024/10/22 21:33:42 实验者: jiangjinwei
处理时间（V2） : 2024/10/23 11:32:46 处理者: jiangjinwei
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C(FX276)   

检测器A 214nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 2.005 
面积

 868587 
 868587 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 159191 
 159191 

理论塔板数(USP)
 3183 

拖尾因子

 1.138 
分离度(USP)

--

图85 贝派度酸依折麦布片溶出度测定HPLC图谱
自制品-影响因素10天裸放光照-(2024092721批)-pH4.5(内含%SDS)介质-

桨法-50转-片6
供试品溶液-1
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 打印时间：2024/10/23 11:32:49   1 / 1 
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<峰表>

<样品信息>

色谱柱 :XB-C18(4.6mm*50mm,5μm) 流速: 1.2ml/min
柱    温 :30℃ 波长: 214nm
数据文件名: RC$SMF-387 - 27-10/27-1156-2 - zzp-10t-lfgz-2024092721p-rcd-yzmb-pH4.5+sdsjz-jf50z-P6-2.lcd
方法文件名: RC$SMF-387 - SMF-387-rcd-yzmb-FX276.lcm
批处理文件名: RC$SMF-387 - 20241022-rcd-FX276.lcb
样品瓶号: 2-48
进样体积: 100 μl 版本号: 6.115
进样时间: 2024/10/22 21:39:11 实验者: jiangjinwei
处理时间（V2） : 2024/10/23 11:32:49 处理者: jiangjinwei
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C(FX276)   

检测器A 214nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 2.005 
面积

 869252 
 869252 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 159296 
 159296 

理论塔板数(USP)
 3180 

拖尾因子

 1.137 
分离度(USP)

--

图86 贝派度酸依折麦布片溶出度测定HPLC图谱
自制品-影响因素10天裸放光照-(2024092721批)-pH4.5(内含%SDS)介质-

桨法-50转-片6
供试品溶液-2
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 打印时间：2024/10/23 11:32:52   1 / 1 
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<峰表>

<样品信息>

色谱柱 :XB-C18(4.6mm*50mm,5μm) 流速: 1.2ml/min
柱    温 :30℃ 波长: 214nm
数据文件名: RC$SMF-387 - 27-10/27-1157-2 - zzp-10t-lf-rcd-yzmb-pH4.5+sdsjz-jf50z-dz2-1.lcd
方法文件名: RC$SMF-387 - SMF-387-rcd-yzmb-FX276.lcm
批处理文件名: RC$SMF-387 - 20241022-rcd-FX276.lcb
样品瓶号: 2-27
进样体积: 100 μl 版本号: 6.115
进样时间: 2024/10/22 21:44:41 实验者: jiangjinwei
处理时间（V2） : 2024/10/23 11:32:52 处理者: jiangjinwei
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C(FX276)   

检测器A 214nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 2.028 
面积

 966945 
 966945 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 176461 
 176461 

理论塔板数(USP)
 3236 

拖尾因子

 1.128 
分离度(USP)

--

图87 贝派度酸依折麦布片溶出度测定HPLC图谱
自制品-影响因素10天裸放-pH4.5(内含%SDS)介质-桨法-50转

对照品溶液-2-1 87
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 打印时间：2024/10/23 11:32:54   1 / 1 
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<峰表>

<样品信息>

色谱柱 :XB-C18(4.6mm*50mm,5μm) 流速: 1.2ml/min
柱    温 :30℃ 波长: 214nm
数据文件名: RC$SMF-387 - 27-10/27-1158-2 - zzp-10t-lf-rcd-yzmb-pH4.5+sdsjz-jf50z-dz2-2.lcd
方法文件名: RC$SMF-387 - SMF-387-rcd-yzmb-FX276.lcm
批处理文件名: RC$SMF-387 - 20241022-rcd-FX276.lcb
样品瓶号: 2-27
进样体积: 100 μl 版本号: 6.115
进样时间: 2024/10/22 21:50:11 实验者: jiangjinwei
处理时间（V2） : 2024/10/23 11:32:54 处理者: jiangjinwei
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C(FX276)   

检测器A 214nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 2.030 
面积

 966356 
 966356 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 176529 
 176529 

理论塔板数(USP)
 3226 

拖尾因子

 1.127 
分离度(USP)

--

图88 贝派度酸依折麦布片溶出度测定HPLC图谱
自制品-影响因素10天裸放-pH4.5(内含%SDS)介质-桨法-50转

对照品溶液-2-2 88
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