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SMF-4106
<样品信息>

色谱柱:XB-C18(150mm*4.6mm,5μm) 流速: 1.5ml/min
柱  温:30℃                          波长: 223nm
数据文件名: RC$SMF-4106 - 27-19/27-845-2 - zzp-24123101p-rcqx-pH6.8jz-jf50z-rj.lcd
方法文件名: RC$SMF-4106 - SMF-4106-RCQX-FX276.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4106 - 20250107-rcqx-FX276.lcb
样品瓶号: 1-9
进样体积: 10 μl 版本号: 6.115
进样时间: 2025/01/07 16:54:57 实验者: jiangjinwei
处理时间（V2） : 2025/01/08 10:19:05 处理者: jiangjinwei
仪器型号:SHIMADZU LC-2050C(FX276)   

<色谱图>

<峰表>

检测器A 223nm
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 达格列净片溶出曲线测定HPLC图谱
自制品-24123101批-pH6.8介质-桨法-50转

溶剂 1
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SMF-4106
<样品信息>

色谱柱:XB-C18(150mm*4.6mm,5μm) 流速: 1.5ml/min
柱  温:30℃                          波长: 223nm
数据文件名: RC$SMF-4106 - 27-19/27-846-2 - zzp-24123101p-rcqx-pH6.8jz-jf50z-dz1-1.lcd
方法文件名: RC$SMF-4106 - SMF-4106-RCQX-FX276.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4106 - 20250107-rcqx-FX276.lcb
样品瓶号: 1-18
进样体积: 10 μl 版本号: 6.115
进样时间: 2025/01/07 16:58:19 实验者: jiangjinwei
处理时间（V2） : 2025/01/08 10:19:10 处理者: jiangjinwei
仪器型号:SHIMADZU LC-2050C(FX276)   

<色谱图>

<峰表>

检测器A 223nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 2.178 
面积

 196204 
 196204 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 39749 
 39749 

理论塔板数(USP)
 4466 

拖尾因子

 1.148 
分离度(USP)

--

图2 达格列净片溶出曲线测定HPLC图谱
自制品-24123101批-pH6.8介质-桨法-50转

对照品溶液-1-1 2
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SMF-4106
<样品信息>

色谱柱:XB-C18(150mm*4.6mm,5μm) 流速: 1.5ml/min
柱  温:30℃                          波长: 223nm
数据文件名: RC$SMF-4106 - 27-19/27-847-2 - zzp-24123101p-rcqx-pH6.8jz-jf50z-dz1-2.lcd
方法文件名: RC$SMF-4106 - SMF-4106-RCQX-FX276.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4106 - 20250107-rcqx-FX276.lcb
样品瓶号: 1-18
进样体积: 10 μl 版本号: 6.115
进样时间: 2025/01/07 17:01:42 实验者: jiangjinwei
处理时间（V2） : 2025/01/08 10:19:13 处理者: jiangjinwei
仪器型号:SHIMADZU LC-2050C(FX276)   

<色谱图>

<峰表>

检测器A 223nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 2.180 
面积

 197767 
 197767 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 40142 
 40142 

理论塔板数(USP)
 4475 

拖尾因子

 1.145 
分离度(USP)

--

图3 达格列净片溶出曲线测定HPLC图谱
自制品-24123101批-pH6.8介质-桨法-50转

对照品溶液-1-2 3
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SMF-4106
<样品信息>

色谱柱:XB-C18(150mm*4.6mm,5μm) 流速: 1.5ml/min
柱  温:30℃                          波长: 223nm
数据文件名: RC$SMF-4106 - 27-19/27-848-2 - zzp-24123101p-rcqx-pH6.8jz-jf50z-dz1-3.lcd
方法文件名: RC$SMF-4106 - SMF-4106-RCQX-FX276.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4106 - 20250107-rcqx-FX276.lcb
样品瓶号: 1-18
进样体积: 10 μl 版本号: 6.115
进样时间: 2025/01/07 17:05:05 实验者: jiangjinwei
处理时间（V2） : 2025/01/08 10:19:16 处理者: jiangjinwei
仪器型号:SHIMADZU LC-2050C(FX276)   

<色谱图>

<峰表>

检测器A 223nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 2.180 
面积

 197494 
 197494 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 40119 
 40119 

理论塔板数(USP)
 4480 

拖尾因子

 1.146 
分离度(USP)

--

图4 达格列净片溶出曲线测定HPLC图谱
自制品-24123101批-pH6.8介质-桨法-50转

对照品溶液-1-3 4
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SMF-4106
<样品信息>

色谱柱:XB-C18(150mm*4.6mm,5μm) 流速: 1.5ml/min
柱  温:30℃                          波长: 223nm
数据文件名: RC$SMF-4106 - 27-19/27-849-2 - zzp-24123101p-rcqx-pH6.8jz-jf50z-dz1-4.lcd
方法文件名: RC$SMF-4106 - SMF-4106-RCQX-FX276.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4106 - 20250107-rcqx-FX276.lcb
样品瓶号: 1-18
进样体积: 10 μl 版本号: 6.115
进样时间: 2025/01/07 17:08:28 实验者: jiangjinwei
处理时间（V2） : 2025/01/08 10:19:20 处理者: jiangjinwei
仪器型号:SHIMADZU LC-2050C(FX276)   

<色谱图>

<峰表>

检测器A 223nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 2.179 
面积

 197180 
 197180 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 40067 
 40067 

理论塔板数(USP)
 4486 

拖尾因子

 1.146 
分离度(USP)

--

图5 达格列净片溶出曲线测定HPLC图谱
自制品-24123101批-pH6.8介质-桨法-50转

对照品溶液-1-4 5
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SMF-4106
<样品信息>

色谱柱:XB-C18(150mm*4.6mm,5μm) 流速: 1.5ml/min
柱  温:30℃                          波长: 223nm
数据文件名: RC$SMF-4106 - 27-19/27-850-2 - zzp-24123101p-rcqx-pH6.8jz-jf50z-dz1-5.lcd
方法文件名: RC$SMF-4106 - SMF-4106-RCQX-FX276.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4106 - 20250107-rcqx-FX276.lcb
样品瓶号: 1-18
进样体积: 10 μl 版本号: 6.115
进样时间: 2025/01/07 17:11:51 实验者: jiangjinwei
处理时间（V2） : 2025/01/08 10:19:23 处理者: jiangjinwei
仪器型号:SHIMADZU LC-2050C(FX276)   

<色谱图>

<峰表>

检测器A 223nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 2.179 
面积

 197253 
 197253 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 40118 
 40118 

理论塔板数(USP)
 4493 

拖尾因子

 1.146 
分离度(USP)

--

图6 达格列净片溶出曲线测定HPLC图谱
自制品-24123101批-pH6.8介质-桨法-50转

对照品溶液-1-5 6
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SMF-4106
<样品信息>

色谱柱:XB-C18(150mm*4.6mm,5μm) 流速: 1.5ml/min
柱  温:30℃                          波长: 223nm
数据文件名: RC$SMF-4106 - 27-19/27-851-2 - zzp-24123101p-rcqx-pH6.8jz-jf50z-5min-P1.lcd
方法文件名: RC$SMF-4106 - SMF-4106-RCQX-FX276.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4106 - 20250107-rcqx-FX276.lcb
样品瓶号: 1-1
进样体积: 10 μl 版本号: 6.115
进样时间: 2025/01/07 17:15:14 实验者: jiangjinwei
处理时间（V2） : 2025/01/08 10:19:26 处理者: jiangjinwei
仪器型号:SHIMADZU LC-2050C(FX276)   

<色谱图>

<峰表>

检测器A 223nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 2.192 
面积

 157750 
 157750 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 33401 
 33401 

理论塔板数(USP)
 4982 

拖尾因子

 1.155 
分离度(USP)

--

图7 达格列净片溶出曲线测定HPLC图谱
自制品-24123101批-pH6.8介质-桨法-50转-5min-片1

供试品溶液-1 7
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SMF-4106
<样品信息>

色谱柱:XB-C18(150mm*4.6mm,5μm) 流速: 1.5ml/min
柱  温:30℃                          波长: 223nm
数据文件名: RC$SMF-4106 - 27-19/27-852-2 - zzp-24123101p-rcqx-pH6.8jz-jf50z-5min-P2.lcd
方法文件名: RC$SMF-4106 - SMF-4106-RCQX-FX276.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4106 - 20250107-rcqx-FX276.lcb
样品瓶号: 1-10
进样体积: 10 μl 版本号: 6.115
进样时间: 2025/01/07 17:18:35 实验者: jiangjinwei
处理时间（V2） : 2025/01/08 10:19:29 处理者: jiangjinwei
仪器型号:SHIMADZU LC-2050C(FX276)   

<色谱图>

<峰表>

检测器A 223nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 2.193 
面积

 161691 
 161691 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 34156 
 34156 

理论塔板数(USP)
 4984 

拖尾因子

 1.154 
分离度(USP)

--

图8 达格列净片溶出曲线测定HPLC图谱
自制品-24123101批-pH6.8介质-桨法-50转-5min-片2

供试品溶液-1 8
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SMF-4106
<样品信息>

色谱柱:XB-C18(150mm*4.6mm,5μm) 流速: 1.5ml/min
柱  温:30℃                          波长: 223nm
数据文件名: RC$SMF-4106 - 27-19/27-853-2 - zzp-24123101p-rcqx-pH6.8jz-jf50z-5min-P3.lcd
方法文件名: RC$SMF-4106 - SMF-4106-RCQX-FX276.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4106 - 20250107-rcqx-FX276.lcb
样品瓶号: 1-19
进样体积: 10 μl 版本号: 6.115
进样时间: 2025/01/07 17:21:57 实验者: jiangjinwei
处理时间（V2） : 2025/01/08 10:19:31 处理者: jiangjinwei
仪器型号:SHIMADZU LC-2050C(FX276)   

<色谱图>

<峰表>

检测器A 223nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 2.190 
面积

 156769 
 156769 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 33367 
 33367 

理论塔板数(USP)
 4986 

拖尾因子

 1.154 
分离度(USP)

--

图9 达格列净片溶出曲线测定HPLC图谱
自制品-24123101批-pH6.8介质-桨法-50转-5min-片3

供试品溶液-1 9
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SMF-4106
<样品信息>

色谱柱:XB-C18(150mm*4.6mm,5μm) 流速: 1.5ml/min
柱  温:30℃                          波长: 223nm
数据文件名: RC$SMF-4106 - 27-19/27-854-2 - zzp-24123101p-rcqx-pH6.8jz-jf50z-5min-P4.lcd
方法文件名: RC$SMF-4106 - SMF-4106-RCQX-FX276.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4106 - 20250107-rcqx-FX276.lcb
样品瓶号: 1-28
进样体积: 10 μl 版本号: 6.115
进样时间: 2025/01/07 17:25:18 实验者: jiangjinwei
处理时间（V2） : 2025/01/08 10:19:34 处理者: jiangjinwei
仪器型号:SHIMADZU LC-2050C(FX276)   

<色谱图>

<峰表>

检测器A 223nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 2.192 
面积

 153302 
 153302 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 32338 
 32338 

理论塔板数(USP)
 4979 

拖尾因子

 1.154 
分离度(USP)

--

图10 达格列净片溶出曲线测定HPLC图谱
自制品-24123101批-pH6.8介质-桨法-50转-5min-片4

供试品溶液-1 10
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SMF-4106
<样品信息>

色谱柱:XB-C18(150mm*4.6mm,5μm) 流速: 1.5ml/min
柱  温:30℃                          波长: 223nm
数据文件名: RC$SMF-4106 - 27-19/27-855-2 - zzp-24123101p-rcqx-pH6.8jz-jf50z-5min-P5.lcd
方法文件名: RC$SMF-4106 - SMF-4106-RCQX-FX276.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4106 - 20250107-rcqx-FX276.lcb
样品瓶号: 1-37
进样体积: 10 μl 版本号: 6.115
进样时间: 2025/01/07 17:28:41 实验者: jiangjinwei
处理时间（V2） : 2025/01/08 10:19:37 处理者: jiangjinwei
仪器型号:SHIMADZU LC-2050C(FX276)   

<色谱图>

<峰表>

检测器A 223nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 2.192 
面积

 161409 
 161409 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 34163 
 34163 

理论塔板数(USP)
 4989 

拖尾因子

 1.154 
分离度(USP)

--

图11 达格列净片溶出曲线测定HPLC图谱
自制品-24123101批-pH6.8介质-桨法-50转-5min-片5

供试品溶液-1 11
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SMF-4106
<样品信息>

色谱柱:XB-C18(150mm*4.6mm,5μm) 流速: 1.5ml/min
柱  温:30℃                          波长: 223nm
数据文件名: RC$SMF-4106 - 27-19/27-856-2 - zzp-24123101p-rcqx-pH6.8jz-jf50z-5min-P6.lcd
方法文件名: RC$SMF-4106 - SMF-4106-RCQX-FX276.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4106 - 20250107-rcqx-FX276.lcb
样品瓶号: 1-46
进样体积: 10 μl 版本号: 6.115
进样时间: 2025/01/07 17:32:03 实验者: jiangjinwei
处理时间（V2） : 2025/01/08 10:19:40 处理者: jiangjinwei
仪器型号:SHIMADZU LC-2050C(FX276)   

<色谱图>

<峰表>

检测器A 223nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 2.193 
面积

 151737 
 151737 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 32105 
 32105 

理论塔板数(USP)
 5000 

拖尾因子

 1.153 
分离度(USP)

--

图12 达格列净片溶出曲线测定HPLC图谱
自制品-24123101批-pH6.8介质-桨法-50转-5min-片6

供试品溶液-1 12
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SMF-4106
<样品信息>

色谱柱:XB-C18(150mm*4.6mm,5μm) 流速: 1.5ml/min
柱  温:30℃                          波长: 223nm
数据文件名: RC$SMF-4106 - 27-19/27-857-2 - zzp-24123101p-rcqx-pH6.8jz-jf50z-10min-P1.lcd
方法文件名: RC$SMF-4106 - SMF-4106-RCQX-FX276.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4106 - 20250107-rcqx-FX276.lcb
样品瓶号: 1-2
进样体积: 10 μl 版本号: 6.115
进样时间: 2025/01/07 17:35:26 实验者: jiangjinwei
处理时间（V2） : 2025/01/08 10:19:43 处理者: jiangjinwei
仪器型号:SHIMADZU LC-2050C(FX276)   

<色谱图>

<峰表>

检测器A 223nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 2.194 
面积

 172591 
 172591 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 36623 
 36623 

理论塔板数(USP)
 5004 

拖尾因子

 1.152 
分离度(USP)

--

图13 达格列净片溶出曲线测定HPLC图谱
自制品-24123101批-pH6.8介质-桨法-50转-10min-片1

供试品溶液-1 13
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SMF-4106
<样品信息>

色谱柱:XB-C18(150mm*4.6mm,5μm) 流速: 1.5ml/min
柱  温:30℃                          波长: 223nm
数据文件名: RC$SMF-4106 - 27-19/27-858-2 - zzp-24123101p-rcqx-pH6.8jz-jf50z-10min-P2.lcd
方法文件名: RC$SMF-4106 - SMF-4106-RCQX-FX276.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4106 - 20250107-rcqx-FX276.lcb
样品瓶号: 1-11
进样体积: 10 μl 版本号: 6.115
进样时间: 2025/01/07 17:38:49 实验者: jiangjinwei
处理时间（V2） : 2025/01/08 10:19:45 处理者: jiangjinwei
仪器型号:SHIMADZU LC-2050C(FX276)   

<色谱图>

<峰表>

检测器A 223nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 2.193 
面积

 172349 
 172349 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 36434 
 36434 

理论塔板数(USP)
 4995 

拖尾因子

 1.153 
分离度(USP)

--

图14 达格列净片溶出曲线测定HPLC图谱
自制品-24123101批-pH6.8介质-桨法-50转-10min-片2

供试品溶液-1 14
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SMF-4106
<样品信息>

色谱柱:XB-C18(150mm*4.6mm,5μm) 流速: 1.5ml/min
柱  温:30℃                          波长: 223nm
数据文件名: RC$SMF-4106 - 27-19/27-859-2 - zzp-24123101p-rcqx-pH6.8jz-jf50z-10min-P3.lcd
方法文件名: RC$SMF-4106 - SMF-4106-RCQX-FX276.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4106 - 20250107-rcqx-FX276.lcb
样品瓶号: 1-20
进样体积: 10 μl 版本号: 6.115
进样时间: 2025/01/07 17:42:11 实验者: jiangjinwei
处理时间（V2） : 2025/01/08 10:19:48 处理者: jiangjinwei
仪器型号:SHIMADZU LC-2050C(FX276)   

<色谱图>

<峰表>

检测器A 223nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 2.195 
面积

 172658 
 172658 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 36735 
 36735 

理论塔板数(USP)
 5017 

拖尾因子

 1.150 
分离度(USP)

--

图15 达格列净片溶出曲线测定HPLC图谱
自制品-24123101批-pH6.8介质-桨法-50转-10min-片3

供试品溶液-1 15
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SMF-4106
<样品信息>

色谱柱:XB-C18(150mm*4.6mm,5μm) 流速: 1.5ml/min
柱  温:30℃                          波长: 223nm
数据文件名: RC$SMF-4106 - 27-19/27-860-2 - zzp-24123101p-rcqx-pH6.8jz-jf50z-10min-P4.lcd
方法文件名: RC$SMF-4106 - SMF-4106-RCQX-FX276.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4106 - 20250107-rcqx-FX276.lcb
样品瓶号: 1-29
进样体积: 10 μl 版本号: 6.115
进样时间: 2025/01/07 17:45:33 实验者: jiangjinwei
处理时间（V2） : 2025/01/08 10:19:51 处理者: jiangjinwei
仪器型号:SHIMADZU LC-2050C(FX276)   

<色谱图>

<峰表>

检测器A 223nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 2.192 
面积

 171769 
 171769 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 36345 
 36345 

理论塔板数(USP)
 5014 

拖尾因子

 1.153 
分离度(USP)

--

图16 达格列净片溶出曲线测定HPLC图谱
自制品-24123101批-pH6.8介质-桨法-50转-10min-片4

供试品溶液-1 16
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SMF-4106
<样品信息>

色谱柱:XB-C18(150mm*4.6mm,5μm) 流速: 1.5ml/min
柱  温:30℃                          波长: 223nm
数据文件名: RC$SMF-4106 - 27-19/27-861-2 - zzp-24123101p-rcqx-pH6.8jz-jf50z-10min-P5.lcd
方法文件名: RC$SMF-4106 - SMF-4106-RCQX-FX276.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4106 - 20250107-rcqx-FX276.lcb
样品瓶号: 1-38
进样体积: 10 μl 版本号: 6.115
进样时间: 2025/01/07 17:48:56 实验者: jiangjinwei
处理时间（V2） : 2025/01/08 10:19:54 处理者: jiangjinwei
仪器型号:SHIMADZU LC-2050C(FX276)   

<色谱图>

<峰表>

检测器A 223nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 2.194 
面积

 175198 
 175198 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 37296 
 37296 

理论塔板数(USP)
 5032 

拖尾因子

 1.151 
分离度(USP)

--

图17 达格列净片溶出曲线测定HPLC图谱
自制品-24123101批-pH6.8介质-桨法-50转-10min-片5

供试品溶液-1 17
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SMF-4106
<样品信息>

色谱柱:XB-C18(150mm*4.6mm,5μm) 流速: 1.5ml/min
柱  温:30℃                          波长: 223nm
数据文件名: RC$SMF-4106 - 27-19/27-862-2 - zzp-24123101p-rcqx-pH6.8jz-jf50z-10min-P6.lcd
方法文件名: RC$SMF-4106 - SMF-4106-RCQX-FX276.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4106 - 20250107-rcqx-FX276.lcb
样品瓶号: 1-47
进样体积: 10 μl 版本号: 6.115
进样时间: 2025/01/07 17:52:18 实验者: jiangjinwei
处理时间（V2） : 2025/01/08 10:19:56 处理者: jiangjinwei
仪器型号:SHIMADZU LC-2050C(FX276)   

<色谱图>

<峰表>

检测器A 223nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 2.194 
面积

 171679 
 171679 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 36465 
 36465 

理论塔板数(USP)
 5022 

拖尾因子

 1.150 
分离度(USP)

--

图18 达格列净片溶出曲线测定HPLC图谱
自制品-24123101批-pH6.8介质-桨法-50转-10min-片6

供试品溶液-1 18
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SMF-4106
<样品信息>

色谱柱:XB-C18(150mm*4.6mm,5μm) 流速: 1.5ml/min
柱  温:30℃                          波长: 223nm
数据文件名: RC$SMF-4106 - 27-19/27-863-2 - zzp-24123101p-rcqx-pH6.8jz-jf50z-15min-P1.lcd
方法文件名: RC$SMF-4106 - SMF-4106-RCQX-FX276.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4106 - 20250107-rcqx-FX276.lcb
样品瓶号: 1-3
进样体积: 10 μl 版本号: 6.115
进样时间: 2025/01/07 17:55:40 实验者: jiangjinwei
处理时间（V2） : 2025/01/08 10:19:59 处理者: jiangjinwei
仪器型号:SHIMADZU LC-2050C(FX276)   

<色谱图>

<峰表>

检测器A 223nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 2.194 
面积

 172790 
 172790 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 36792 
 36792 

理论塔板数(USP)
 5038 

拖尾因子

 1.151 
分离度(USP)

--

图19 达格列净片溶出曲线测定HPLC图谱
自制品-24123101批-pH6.8介质-桨法-50转-15min-片1

供试品溶液-1 19
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SMF-4106
<样品信息>

色谱柱:XB-C18(150mm*4.6mm,5μm) 流速: 1.5ml/min
柱  温:30℃                          波长: 223nm
数据文件名: RC$SMF-4106 - 27-19/27-864-2 - zzp-24123101p-rcqx-pH6.8jz-jf50z-15min-P2.lcd
方法文件名: RC$SMF-4106 - SMF-4106-RCQX-FX276.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4106 - 20250107-rcqx-FX276.lcb
样品瓶号: 1-12
进样体积: 10 μl 版本号: 6.115
进样时间: 2025/01/07 17:59:02 实验者: jiangjinwei
处理时间（V2） : 2025/01/08 10:20:02 处理者: jiangjinwei
仪器型号:SHIMADZU LC-2050C(FX276)   

<色谱图>

<峰表>

检测器A 223nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 2.194 
面积

 177400 
 177400 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 37744 
 37744 

理论塔板数(USP)
 5037 

拖尾因子

 1.150 
分离度(USP)

--

图20 达格列净片溶出曲线测定HPLC图谱
自制品-24123101批-pH6.8介质-桨法-50转-15min-片2

供试品溶液-1 20
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SMF-4106
<样品信息>

色谱柱:XB-C18(150mm*4.6mm,5μm) 流速: 1.5ml/min
柱  温:30℃                          波长: 223nm
数据文件名: RC$SMF-4106 - 27-19/27-865-2 - zzp-24123101p-rcqx-pH6.8jz-jf50z-15min-P3.lcd
方法文件名: RC$SMF-4106 - SMF-4106-RCQX-FX276.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4106 - 20250107-rcqx-FX276.lcb
样品瓶号: 1-21
进样体积: 10 μl 版本号: 6.115
进样时间: 2025/01/07 18:02:23 实验者: jiangjinwei
处理时间（V2） : 2025/01/08 10:20:04 处理者: jiangjinwei
仪器型号:SHIMADZU LC-2050C(FX276)   

<色谱图>

<峰表>

检测器A 223nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 2.194 
面积

 176003 
 176003 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 37505 
 37505 

理论塔板数(USP)
 5054 

拖尾因子

 1.149 
分离度(USP)

--

图21 达格列净片溶出曲线测定HPLC图谱
自制品-24123101批-pH6.8介质-桨法-50转-15min-片3

供试品溶液-1 21
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SMF-4106
<样品信息>

色谱柱:XB-C18(150mm*4.6mm,5μm) 流速: 1.5ml/min
柱  温:30℃                          波长: 223nm
数据文件名: RC$SMF-4106 - 27-19/27-866-2 - zzp-24123101p-rcqx-pH6.8jz-jf50z-15min-P4.lcd
方法文件名: RC$SMF-4106 - SMF-4106-RCQX-FX276.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4106 - 20250107-rcqx-FX276.lcb
样品瓶号: 1-30
进样体积: 10 μl 版本号: 6.115
进样时间: 2025/01/07 18:05:45 实验者: jiangjinwei
处理时间（V2） : 2025/01/08 10:20:07 处理者: jiangjinwei
仪器型号:SHIMADZU LC-2050C(FX276)   

<色谱图>

<峰表>

检测器A 223nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 2.194 
面积

 178483 
 178483 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 38060 
 38060 

理论塔板数(USP)
 5056 

拖尾因子

 1.149 
分离度(USP)

--

图22 达格列净片溶出曲线测定HPLC图谱
自制品-24123101批-pH6.8介质-桨法-50转-15min-片4

供试品溶液-1 22
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SMF-4106
<样品信息>

色谱柱:XB-C18(150mm*4.6mm,5μm) 流速: 1.5ml/min
柱  温:30℃                          波长: 223nm
数据文件名: RC$SMF-4106 - 27-19/27-867-2 - zzp-24123101p-rcqx-pH6.8jz-jf50z-15min-P5.lcd
方法文件名: RC$SMF-4106 - SMF-4106-RCQX-FX276.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4106 - 20250107-rcqx-FX276.lcb
样品瓶号: 1-39
进样体积: 10 μl 版本号: 6.115
进样时间: 2025/01/07 18:09:07 实验者: jiangjinwei
处理时间（V2） : 2025/01/08 10:20:10 处理者: jiangjinwei
仪器型号:SHIMADZU LC-2050C(FX276)   

<色谱图>

<峰表>

检测器A 223nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 2.195 
面积

 176805 
 176805 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 37884 
 37884 

理论塔板数(USP)
 5074 

拖尾因子

 1.148 
分离度(USP)

--

图23 达格列净片溶出曲线测定HPLC图谱
自制品-24123101批-pH6.8介质-桨法-50转-15min-片5

供试品溶液-1 23
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SMF-4106
<样品信息>

色谱柱:XB-C18(150mm*4.6mm,5μm) 流速: 1.5ml/min
柱  温:30℃                          波长: 223nm
数据文件名: RC$SMF-4106 - 27-19/27-868-2 - zzp-24123101p-rcqx-pH6.8jz-jf50z-15min-P6.lcd
方法文件名: RC$SMF-4106 - SMF-4106-RCQX-FX276.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4106 - 20250107-rcqx-FX276.lcb
样品瓶号: 1-48
进样体积: 10 μl 版本号: 6.115
进样时间: 2025/01/07 18:12:28 实验者: jiangjinwei
处理时间（V2） : 2025/01/08 10:20:13 处理者: jiangjinwei
仪器型号:SHIMADZU LC-2050C(FX276)   

<色谱图>

<峰表>

检测器A 223nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 2.206 
面积

 175731 
 175731 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 37636 
 37636 

理论塔板数(USP)
 5115 

拖尾因子

 1.148 
分离度(USP)

--

图24 达格列净片溶出曲线测定HPLC图谱
自制品-24123101批-pH6.8介质-桨法-50转-15min-片6

供试品溶液-1 24
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SMF-4106
<样品信息>

色谱柱:XB-C18(150mm*4.6mm,5μm) 流速: 1.5ml/min
柱  温:30℃                          波长: 223nm
数据文件名: RC$SMF-4106 - 27-19/27-869-2 - zzp-24123101p-rcqx-pH6.8jz-jf50z-20min-P1.lcd
方法文件名: RC$SMF-4106 - SMF-4106-RCQX-FX276.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4106 - 20250107-rcqx-FX276.lcb
样品瓶号: 1-4
进样体积: 10 μl 版本号: 6.115
进样时间: 2025/01/07 18:15:50 实验者: jiangjinwei
处理时间（V2） : 2025/01/08 10:20:16 处理者: jiangjinwei
仪器型号:SHIMADZU LC-2050C(FX276)   

<色谱图>

<峰表>

检测器A 223nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 2.196 
面积

 175144 
 175144 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 37505 
 37505 

理论塔板数(USP)
 5070 

拖尾因子

 1.146 
分离度(USP)

--

图25 达格列净片溶出曲线测定HPLC图谱
自制品-24123101批-pH6.8介质-桨法-50转-20min-片1

供试品溶液-1 25
Page 25/56

                                       25 / 56



 打印时间：2025/01/08 10:20:18   1 / 1 

min

mV

0.0 0.5 1.0 1.5 2.0 2.5 3.0 3.5 4.0
-25

0

25

50

75
检测器A 223nm

 
2
.
1
9
4
 
/
 
1
 

SMF-4106
<样品信息>

色谱柱:XB-C18(150mm*4.6mm,5μm) 流速: 1.5ml/min
柱  温:30℃                          波长: 223nm
数据文件名: RC$SMF-4106 - 27-19/27-870-2 - zzp-24123101p-rcqx-pH6.8jz-jf50z-20min-P2.lcd
方法文件名: RC$SMF-4106 - SMF-4106-RCQX-FX276.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4106 - 20250107-rcqx-FX276.lcb
样品瓶号: 1-13
进样体积: 10 μl 版本号: 6.115
进样时间: 2025/01/07 18:19:13 实验者: jiangjinwei
处理时间（V2） : 2025/01/08 10:20:18 处理者: jiangjinwei
仪器型号:SHIMADZU LC-2050C(FX276)   

<色谱图>

<峰表>

检测器A 223nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 2.194 
面积

 177761 
 177761 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 38016 
 38016 

理论塔板数(USP)
 5082 

拖尾因子

 1.147 
分离度(USP)

--

图26 达格列净片溶出曲线测定HPLC图谱
自制品-24123101批-pH6.8介质-桨法-50转-20min-片2

供试品溶液-1 26
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SMF-4106
<样品信息>

色谱柱:XB-C18(150mm*4.6mm,5μm) 流速: 1.5ml/min
柱  温:30℃                          波长: 223nm
数据文件名: RC$SMF-4106 - 27-19/27-871-2 - zzp-24123101p-rcqx-pH6.8jz-jf50z-20min-P3.lcd
方法文件名: RC$SMF-4106 - SMF-4106-RCQX-FX276.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4106 - 20250107-rcqx-FX276.lcb
样品瓶号: 1-22
进样体积: 10 μl 版本号: 6.115
进样时间: 2025/01/07 18:22:35 实验者: jiangjinwei
处理时间（V2） : 2025/01/08 10:20:21 处理者: jiangjinwei
仪器型号:SHIMADZU LC-2050C(FX276)   

<色谱图>

<峰表>

检测器A 223nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 2.196 
面积

 178551 
 178551 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 38319 
 38319 

理论塔板数(USP)
 5096 

拖尾因子

 1.146 
分离度(USP)

--

图27 达格列净片溶出曲线测定HPLC图谱
自制品-24123101批-pH6.8介质-桨法-50转-20min-片3

供试品溶液-1 27
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SMF-4106
<样品信息>

色谱柱:XB-C18(150mm*4.6mm,5μm) 流速: 1.5ml/min
柱  温:30℃                          波长: 223nm
数据文件名: RC$SMF-4106 - 27-19/27-872-2 - zzp-24123101p-rcqx-pH6.8jz-jf50z-20min-P4.lcd
方法文件名: RC$SMF-4106 - SMF-4106-RCQX-FX276.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4106 - 20250107-rcqx-FX276.lcb
样品瓶号: 1-31
进样体积: 10 μl 版本号: 6.115
进样时间: 2025/01/07 18:25:57 实验者: jiangjinwei
处理时间（V2） : 2025/01/08 10:20:23 处理者: jiangjinwei
仪器型号:SHIMADZU LC-2050C(FX276)   

<色谱图>

<峰表>

检测器A 223nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 2.196 
面积

 178593 
 178593 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 38352 
 38352 

理论塔板数(USP)
 5097 

拖尾因子

 1.146 
分离度(USP)

--

图28 达格列净片溶出曲线测定HPLC图谱
自制品-24123101批-pH6.8介质-桨法-50转-20min-片4

供试品溶液-1 28
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SMF-4106
<样品信息>

色谱柱:XB-C18(150mm*4.6mm,5μm) 流速: 1.5ml/min
柱  温:30℃                          波长: 223nm
数据文件名: RC$SMF-4106 - 27-19/27-873-2 - zzp-24123101p-rcqx-pH6.8jz-jf50z-20min-P5.lcd
方法文件名: RC$SMF-4106 - SMF-4106-RCQX-FX276.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4106 - 20250107-rcqx-FX276.lcb
样品瓶号: 1-40
进样体积: 10 μl 版本号: 6.115
进样时间: 2025/01/07 18:29:19 实验者: jiangjinwei
处理时间（V2） : 2025/01/08 10:20:26 处理者: jiangjinwei
仪器型号:SHIMADZU LC-2050C(FX276)   

<色谱图>

<峰表>

检测器A 223nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 2.197 
面积

 177330 
 177330 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 38082 
 38082 

理论塔板数(USP)
 5097 

拖尾因子

 1.145 
分离度(USP)

--

图29 达格列净片溶出曲线测定HPLC图谱
自制品-24123101批-pH6.8介质-桨法-50转-20min-片5

供试品溶液-1 29
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SMF-4106
<样品信息>

色谱柱:XB-C18(150mm*4.6mm,5μm) 流速: 1.5ml/min
柱  温:30℃                          波长: 223nm
数据文件名: RC$SMF-4106 - 27-19/27-874-2 - zzp-24123101p-rcqx-pH6.8jz-jf50z-20min-P6.lcd
方法文件名: RC$SMF-4106 - SMF-4106-RCQX-FX276.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4106 - 20250107-rcqx-FX276.lcb
样品瓶号: 1-49
进样体积: 10 μl 版本号: 6.115
进样时间: 2025/01/07 18:32:41 实验者: jiangjinwei
处理时间（V2） : 2025/01/08 10:20:29 处理者: jiangjinwei
仪器型号:SHIMADZU LC-2050C(FX276)   

<色谱图>

<峰表>

检测器A 223nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 2.196 
面积

 178205 
 178205 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 38292 
 38292 

理论塔板数(USP)
 5110 

拖尾因子

 1.144 
分离度(USP)

--

图30 达格列净片溶出曲线测定HPLC图谱
自制品-24123101批-pH6.8介质-桨法-50转-20min-片6

供试品溶液-1 30
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SMF-4106
<样品信息>

色谱柱:XB-C18(150mm*4.6mm,5μm) 流速: 1.5ml/min
柱  温:30℃                          波长: 223nm
数据文件名: RC$SMF-4106 - 27-19/27-875-2 - zzp-24123101p-rcqx-pH6.8jz-jf50z-30min-P1.lcd
方法文件名: RC$SMF-4106 - SMF-4106-RCQX-FX276.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4106 - 20250107-rcqx-FX276.lcb
样品瓶号: 1-5
进样体积: 10 μl 版本号: 6.115
进样时间: 2025/01/07 18:36:04 实验者: jiangjinwei
处理时间（V2） : 2025/01/08 10:20:31 处理者: jiangjinwei
仪器型号:SHIMADZU LC-2050C(FX276)   

<色谱图>

<峰表>

检测器A 223nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 2.195 
面积

 176001 
 176001 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 37797 
 37797 

理论塔板数(USP)
 5104 

拖尾因子

 1.145 
分离度(USP)

--

图31 达格列净片溶出曲线测定HPLC图谱
自制品-24123101批-pH6.8介质-桨法-50转-30min-片1

供试品溶液-1 31
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SMF-4106
<样品信息>

色谱柱:XB-C18(150mm*4.6mm,5μm) 流速: 1.5ml/min
柱  温:30℃                          波长: 223nm
数据文件名: RC$SMF-4106 - 27-19/27-876-2 - zzp-24123101p-rcqx-pH6.8jz-jf50z-30min-P2.lcd
方法文件名: RC$SMF-4106 - SMF-4106-RCQX-FX276.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4106 - 20250107-rcqx-FX276.lcb
样品瓶号: 1-14
进样体积: 10 μl 版本号: 6.115
进样时间: 2025/01/07 18:39:26 实验者: jiangjinwei
处理时间（V2） : 2025/01/08 10:20:34 处理者: jiangjinwei
仪器型号:SHIMADZU LC-2050C(FX276)   

<色谱图>

<峰表>

检测器A 223nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 2.196 
面积

 181333 
 181333 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 39029 
 39029 

理论塔板数(USP)
 5125 

拖尾因子

 1.144 
分离度(USP)

--

图32 达格列净片溶出曲线测定HPLC图谱
自制品-24123101批-pH6.8介质-桨法-50转-30min-片2

供试品溶液-1 32
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SMF-4106
<样品信息>

色谱柱:XB-C18(150mm*4.6mm,5μm) 流速: 1.5ml/min
柱  温:30℃                          波长: 223nm
数据文件名: RC$SMF-4106 - 27-19/27-877-2 - zzp-24123101p-rcqx-pH6.8jz-jf50z-30min-P3.lcd
方法文件名: RC$SMF-4106 - SMF-4106-RCQX-FX276.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4106 - 20250107-rcqx-FX276.lcb
样品瓶号: 1-23
进样体积: 10 μl 版本号: 6.115
进样时间: 2025/01/07 18:42:47 实验者: jiangjinwei
处理时间（V2） : 2025/01/08 10:20:37 处理者: jiangjinwei
仪器型号:SHIMADZU LC-2050C(FX276)   

<色谱图>

<峰表>

检测器A 223nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 2.196 
面积

 181911 
 181911 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 39143 
 39143 

理论塔板数(USP)
 5126 

拖尾因子

 1.144 
分离度(USP)

--

图33 达格列净片溶出曲线测定HPLC图谱
自制品-24123101批-pH6.8介质-桨法-50转-30min-片3

供试品溶液-1 33
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SMF-4106
<样品信息>

色谱柱:XB-C18(150mm*4.6mm,5μm) 流速: 1.5ml/min
柱  温:30℃                          波长: 223nm
数据文件名: RC$SMF-4106 - 27-19/27-878-2 - zzp-24123101p-rcqx-pH6.8jz-jf50z-30min-P4.lcd
方法文件名: RC$SMF-4106 - SMF-4106-RCQX-FX276.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4106 - 20250107-rcqx-FX276.lcb
样品瓶号: 1-32
进样体积: 10 μl 版本号: 6.115
进样时间: 2025/01/07 18:46:11 实验者: jiangjinwei
处理时间（V2） : 2025/01/08 10:20:39 处理者: jiangjinwei
仪器型号:SHIMADZU LC-2050C(FX276)   

<色谱图>

<峰表>

检测器A 223nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 2.196 
面积

 180886 
 180886 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 38973 
 38973 

理论塔板数(USP)
 5133 

拖尾因子

 1.144 
分离度(USP)

--

图34 达格列净片溶出曲线测定HPLC图谱
自制品-24123101批-pH6.8介质-桨法-50转-30min-片4

供试品溶液-1 34
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SMF-4106
<样品信息>

色谱柱:XB-C18(150mm*4.6mm,5μm) 流速: 1.5ml/min
柱  温:30℃                          波长: 223nm
数据文件名: RC$SMF-4106 - 27-19/27-879-2 - zzp-24123101p-rcqx-pH6.8jz-jf50z-30min-P5.lcd
方法文件名: RC$SMF-4106 - SMF-4106-RCQX-FX276.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4106 - 20250107-rcqx-FX276.lcb
样品瓶号: 1-41
进样体积: 10 μl 版本号: 6.115
进样时间: 2025/01/07 18:49:33 实验者: jiangjinwei
处理时间（V2） : 2025/01/08 10:20:42 处理者: jiangjinwei
仪器型号:SHIMADZU LC-2050C(FX276)   

<色谱图>

<峰表>

检测器A 223nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 2.196 
面积

 180903 
 180903 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 38970 
 38970 

理论塔板数(USP)
 5134 

拖尾因子

 1.143 
分离度(USP)

--

图35 达格列净片溶出曲线测定HPLC图谱
自制品-24123101批-pH6.8介质-桨法-50转-30min-片5

供试品溶液-1 35
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SMF-4106
<样品信息>

色谱柱:XB-C18(150mm*4.6mm,5μm) 流速: 1.5ml/min
柱  温:30℃                          波长: 223nm
数据文件名: RC$SMF-4106 - 27-19/27-880-2 - zzp-24123101p-rcqx-pH6.8jz-jf50z-30min-P6.lcd
方法文件名: RC$SMF-4106 - SMF-4106-RCQX-FX276.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4106 - 20250107-rcqx-FX276.lcb
样品瓶号: 1-50
进样体积: 10 μl 版本号: 6.115
进样时间: 2025/01/07 18:52:54 实验者: jiangjinwei
处理时间（V2） : 2025/01/08 10:20:45 处理者: jiangjinwei
仪器型号:SHIMADZU LC-2050C(FX276)   

<色谱图>

<峰表>

检测器A 223nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 2.197 
面积

 183146 
 183146 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 39475 
 39475 

理论塔板数(USP)
 5139 

拖尾因子

 1.144 
分离度(USP)

--

图36 达格列净片溶出曲线测定HPLC图谱
自制品-24123101批-pH6.8介质-桨法-50转-30min-片6

供试品溶液-1 36
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SMF-4106
<样品信息>

色谱柱:XB-C18(150mm*4.6mm,5μm) 流速: 1.5ml/min
柱  温:30℃                          波长: 223nm
数据文件名: RC$SMF-4106 - 27-19/27-881-2 - zzp-24123101p-rcqx-pH6.8jz-jf50z-45min-P1.lcd
方法文件名: RC$SMF-4106 - SMF-4106-RCQX-FX276.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4106 - 20250107-rcqx-FX276.lcb
样品瓶号: 1-6
进样体积: 10 μl 版本号: 6.115
进样时间: 2025/01/07 18:56:17 实验者: jiangjinwei
处理时间（V2） : 2025/01/08 10:20:48 处理者: jiangjinwei
仪器型号:SHIMADZU LC-2050C(FX276)   

<色谱图>

<峰表>

检测器A 223nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 2.198 
面积

 179223 
 179223 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 38641 
 38641 

理论塔板数(USP)
 5152 

拖尾因子

 1.142 
分离度(USP)

--

图37 达格列净片溶出曲线测定HPLC图谱
自制品-24123101批-pH6.8介质-桨法-50转-45min-片1

供试品溶液-1 37
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SMF-4106
<样品信息>

色谱柱:XB-C18(150mm*4.6mm,5μm) 流速: 1.5ml/min
柱  温:30℃                          波长: 223nm
数据文件名: RC$SMF-4106 - 27-19/27-882-2 - zzp-24123101p-rcqx-pH6.8jz-jf50z-45min-P2.lcd
方法文件名: RC$SMF-4106 - SMF-4106-RCQX-FX276.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4106 - 20250107-rcqx-FX276.lcb
样品瓶号: 1-15
进样体积: 10 μl 版本号: 6.115
进样时间: 2025/01/07 18:59:39 实验者: jiangjinwei
处理时间（V2） : 2025/01/08 10:20:51 处理者: jiangjinwei
仪器型号:SHIMADZU LC-2050C(FX276)   

<色谱图>

<峰表>

检测器A 223nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 2.197 
面积

 182996 
 182996 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 39444 
 39444 

理论塔板数(USP)
 5135 

拖尾因子

 1.142 
分离度(USP)

--

图38 达格列净片溶出曲线测定HPLC图谱
自制品-24123101批-pH6.8介质-桨法-50转-45min-片2

供试品溶液-1 38
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SMF-4106
<样品信息>

色谱柱:XB-C18(150mm*4.6mm,5μm) 流速: 1.5ml/min
柱  温:30℃                          波长: 223nm
数据文件名: RC$SMF-4106 - 27-19/27-883-2 - zzp-24123101p-rcqx-pH6.8jz-jf50z-45min-P3.lcd
方法文件名: RC$SMF-4106 - SMF-4106-RCQX-FX276.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4106 - 20250107-rcqx-FX276.lcb
样品瓶号: 1-24
进样体积: 10 μl 版本号: 6.115
进样时间: 2025/01/07 19:03:00 实验者: jiangjinwei
处理时间（V2） : 2025/01/08 10:20:54 处理者: jiangjinwei
仪器型号:SHIMADZU LC-2050C(FX276)   

<色谱图>

<峰表>

检测器A 223nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 2.197 
面积

 189261 
 189261 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 40767 
 40767 

理论塔板数(USP)
 5141 

拖尾因子

 1.142 
分离度(USP)

--

图39 达格列净片溶出曲线测定HPLC图谱
自制品-24123101批-pH6.8介质-桨法-50转-45min-片3

供试品溶液-1 39
Page 39/56

                                       39 / 56



 打印时间：2025/01/08 10:20:57   1 / 1 

min

mV

0.0 0.5 1.0 1.5 2.0 2.5 3.0 3.5 4.0
-25

0

25

50

75
检测器A 223nm

 
2
.
1
9
7
 
/
 
1
 

SMF-4106
<样品信息>

色谱柱:XB-C18(150mm*4.6mm,5μm) 流速: 1.5ml/min
柱  温:30℃                          波长: 223nm
数据文件名: RC$SMF-4106 - 27-19/27-884-2 - zzp-24123101p-rcqx-pH6.8jz-jf50z-45min-P4.lcd
方法文件名: RC$SMF-4106 - SMF-4106-RCQX-FX276.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4106 - 20250107-rcqx-FX276.lcb
样品瓶号: 1-33
进样体积: 10 μl 版本号: 6.115
进样时间: 2025/01/07 19:06:23 实验者: jiangjinwei
处理时间（V2） : 2025/01/08 10:20:56 处理者: jiangjinwei
仪器型号:SHIMADZU LC-2050C(FX276)   

<色谱图>

<峰表>

检测器A 223nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 2.197 
面积

 183848 
 183848 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 39693 
 39693 

理论塔板数(USP)
 5151 

拖尾因子

 1.142 
分离度(USP)

--

图40 达格列净片溶出曲线测定HPLC图谱
自制品-24123101批-pH6.8介质-桨法-50转-45min-片4

供试品溶液-1 40
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SMF-4106
<样品信息>

色谱柱:XB-C18(150mm*4.6mm,5μm) 流速: 1.5ml/min
柱  温:30℃                          波长: 223nm
数据文件名: RC$SMF-4106 - 27-19/27-885-2 - zzp-24123101p-rcqx-pH6.8jz-jf50z-45min-P5.lcd
方法文件名: RC$SMF-4106 - SMF-4106-RCQX-FX276.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4106 - 20250107-rcqx-FX276.lcb
样品瓶号: 1-42
进样体积: 10 μl 版本号: 6.115
进样时间: 2025/01/07 19:09:44 实验者: jiangjinwei
处理时间（V2） : 2025/01/08 10:20:59 处理者: jiangjinwei
仪器型号:SHIMADZU LC-2050C(FX276)   

<色谱图>

<峰表>

检测器A 223nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 2.197 
面积

 182201 
 182201 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 39292 
 39292 

理论塔板数(USP)
 5140 

拖尾因子

 1.141 
分离度(USP)

--

图41 达格列净片溶出曲线测定HPLC图谱
自制品-24123101批-pH6.8介质-桨法-50转-45min-片5

供试品溶液-1 41
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SMF-4106
<样品信息>

色谱柱:XB-C18(150mm*4.6mm,5μm) 流速: 1.5ml/min
柱  温:30℃                          波长: 223nm
数据文件名: RC$SMF-4106 - 27-19/27-886-2 - zzp-24123101p-rcqx-pH6.8jz-jf50z-45min-P6.lcd
方法文件名: RC$SMF-4106 - SMF-4106-RCQX-FX276.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4106 - 20250107-rcqx-FX276.lcb
样品瓶号: 1-51
进样体积: 10 μl 版本号: 6.115
进样时间: 2025/01/07 19:13:07 实验者: jiangjinwei
处理时间（V2） : 2025/01/08 10:21:02 处理者: jiangjinwei
仪器型号:SHIMADZU LC-2050C(FX276)   

<色谱图>

<峰表>

检测器A 223nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 2.198 
面积

 183942 
 183942 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 39616 
 39616 

理论塔板数(USP)
 5144 

拖尾因子

 1.142 
分离度(USP)

--

图42 达格列净片溶出曲线测定HPLC图谱
自制品-24123101批-pH6.8介质-桨法-50转-45min-片6

供试品溶液-1 42
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SMF-4106
<样品信息>

色谱柱:XB-C18(150mm*4.6mm,5μm) 流速: 1.5ml/min
柱  温:30℃                          波长: 223nm
数据文件名: RC$SMF-4106 - 27-19/27-887-2 - zzp-24123101p-rcqx-pH6.8jz-jf50z-60min-P1.lcd
方法文件名: RC$SMF-4106 - SMF-4106-RCQX-FX276.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4106 - 20250107-rcqx-FX276.lcb
样品瓶号: 1-7
进样体积: 10 μl 版本号: 6.115
进样时间: 2025/01/07 19:16:29 实验者: jiangjinwei
处理时间（V2） : 2025/01/08 10:21:04 处理者: jiangjinwei
仪器型号:SHIMADZU LC-2050C(FX276)   

<色谱图>

<峰表>

检测器A 223nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 2.196 
面积

 180016 
 180016 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 38809 
 38809 

理论塔板数(USP)
 5143 

拖尾因子

 1.141 
分离度(USP)

--

图43 达格列净片溶出曲线测定HPLC图谱
自制品-24123101批-pH6.8介质-桨法-50转-60min-片1

供试品溶液-1 43
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SMF-4106
<样品信息>

色谱柱:XB-C18(150mm*4.6mm,5μm) 流速: 1.5ml/min
柱  温:30℃                          波长: 223nm
数据文件名: RC$SMF-4106 - 27-19/27-888-2 - zzp-24123101p-rcqx-pH6.8jz-jf50z-60min-P2.lcd
方法文件名: RC$SMF-4106 - SMF-4106-RCQX-FX276.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4106 - 20250107-rcqx-FX276.lcb
样品瓶号: 1-16
进样体积: 10 μl 版本号: 6.115
进样时间: 2025/01/07 19:19:51 实验者: jiangjinwei
处理时间（V2） : 2025/01/08 10:21:07 处理者: jiangjinwei
仪器型号:SHIMADZU LC-2050C(FX276)   

<色谱图>

<峰表>

检测器A 223nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 2.198 
面积

 184906 
 184906 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 39802 
 39802 

理论塔板数(USP)
 5141 

拖尾因子

 1.142 
分离度(USP)

--

图44 达格列净片溶出曲线测定HPLC图谱
自制品-24123101批-pH6.8介质-桨法-50转-60min-片2

供试品溶液-1 44
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SMF-4106
<样品信息>

色谱柱:XB-C18(150mm*4.6mm,5μm) 流速: 1.5ml/min
柱  温:30℃                          波长: 223nm
数据文件名: RC$SMF-4106 - 27-19/27-889-2 - zzp-24123101p-rcqx-pH6.8jz-jf50z-60min-P3.lcd
方法文件名: RC$SMF-4106 - SMF-4106-RCQX-FX276.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4106 - 20250107-rcqx-FX276.lcb
样品瓶号: 1-25
进样体积: 10 μl 版本号: 6.115
进样时间: 2025/01/07 19:23:14 实验者: jiangjinwei
处理时间（V2） : 2025/01/08 10:21:10 处理者: jiangjinwei
仪器型号:SHIMADZU LC-2050C(FX276)   

<色谱图>

<峰表>

检测器A 223nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 2.198 
面积

 190089 
 190089 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 40927 
 40927 

理论塔板数(USP)
 5144 

拖尾因子

 1.142 
分离度(USP)

--

图45 达格列净片溶出曲线测定HPLC图谱
自制品-24123101批-pH6.8介质-桨法-50转-60min-片3

供试品溶液-1 45
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SMF-4106
<样品信息>

色谱柱:XB-C18(150mm*4.6mm,5μm) 流速: 1.5ml/min
柱  温:30℃                          波长: 223nm
数据文件名: RC$SMF-4106 - 27-19/27-890-2 - zzp-24123101p-rcqx-pH6.8jz-jf50z-60min-P4.lcd
方法文件名: RC$SMF-4106 - SMF-4106-RCQX-FX276.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4106 - 20250107-rcqx-FX276.lcb
样品瓶号: 1-34
进样体积: 10 μl 版本号: 6.115
进样时间: 2025/01/07 19:26:36 实验者: jiangjinwei
处理时间（V2） : 2025/01/08 10:21:12 处理者: jiangjinwei
仪器型号:SHIMADZU LC-2050C(FX276)   

<色谱图>

<峰表>

检测器A 223nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 2.197 
面积

 183995 
 183995 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 39695 
 39695 

理论塔板数(USP)
 5153 

拖尾因子

 1.141 
分离度(USP)

--

图46 达格列净片溶出曲线测定HPLC图谱
自制品-24123101批-pH6.8介质-桨法-50转-60min-片4

供试品溶液-1 46
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SMF-4106
<样品信息>

色谱柱:XB-C18(150mm*4.6mm,5μm) 流速: 1.5ml/min
柱  温:30℃                          波长: 223nm
数据文件名: RC$SMF-4106 - 27-19/27-891-2 - zzp-24123101p-rcqx-pH6.8jz-jf50z-60min-P5.lcd
方法文件名: RC$SMF-4106 - SMF-4106-RCQX-FX276.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4106 - 20250107-rcqx-FX276.lcb
样品瓶号: 1-43
进样体积: 10 μl 版本号: 6.115
进样时间: 2025/01/07 19:29:59 实验者: jiangjinwei
处理时间（V2） : 2025/01/08 10:21:15 处理者: jiangjinwei
仪器型号:SHIMADZU LC-2050C(FX276)   

<色谱图>

<峰表>

检测器A 223nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 2.199 
面积

 185533 
 185533 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 39900 
 39900 

理论塔板数(USP)
 5137 

拖尾因子

 1.142 
分离度(USP)

--

图47 达格列净片溶出曲线测定HPLC图谱
自制品-24123101批-pH6.8介质-桨法-50转-60min-片5

供试品溶液-1 47
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SMF-4106
<样品信息>

色谱柱:XB-C18(150mm*4.6mm,5μm) 流速: 1.5ml/min
柱  温:30℃                          波长: 223nm
数据文件名: RC$SMF-4106 - 27-19/27-892-2 - zzp-24123101p-rcqx-pH6.8jz-jf50z-60min-P6.lcd
方法文件名: RC$SMF-4106 - SMF-4106-RCQX-FX276.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4106 - 20250107-rcqx-FX276.lcb
样品瓶号: 1-52
进样体积: 10 μl 版本号: 6.115
进样时间: 2025/01/07 19:33:21 实验者: jiangjinwei
处理时间（V2） : 2025/01/08 10:21:18 处理者: jiangjinwei
仪器型号:SHIMADZU LC-2050C(FX276)   

<色谱图>

<峰表>

检测器A 223nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 2.197 
面积

 184045 
 184045 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 39678 
 39678 

理论塔板数(USP)
 5147 

拖尾因子

 1.142 
分离度(USP)

--

图48 达格列净片溶出曲线测定HPLC图谱
自制品-24123101批-pH6.8介质-桨法-50转-60min-片6

供试品溶液-1 48
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SMF-4106
<样品信息>

色谱柱:XB-C18(150mm*4.6mm,5μm) 流速: 1.5ml/min
柱  温:30℃                          波长: 223nm
数据文件名: RC$SMF-4106 - 27-19/27-893-2 - zzp-24123101p-rcqx-pH6.8jz-jf50z-jx-P1.lcd
方法文件名: RC$SMF-4106 - SMF-4106-RCQX-FX276.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4106 - 20250107-rcqx-FX276.lcb
样品瓶号: 1-8
进样体积: 10 μl 版本号: 6.115
进样时间: 2025/01/07 19:36:44 实验者: jiangjinwei
处理时间（V2） : 2025/01/08 10:21:20 处理者: jiangjinwei
仪器型号:SHIMADZU LC-2050C(FX276)   

<色谱图>

<峰表>

检测器A 223nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 2.198 
面积

 201345 
 201345 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 43395 
 43395 

理论塔板数(USP)
 5149 

拖尾因子

 1.141 
分离度(USP)

--

图49 达格列净片溶出曲线测定HPLC图谱
自制品-24123101批-pH6.8介质-桨法-50转-极限转速-片1

供试品溶液-1 49
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SMF-4106
<样品信息>

色谱柱:XB-C18(150mm*4.6mm,5μm) 流速: 1.5ml/min
柱  温:30℃                          波长: 223nm
数据文件名: RC$SMF-4106 - 27-19/27-894-2 - zzp-24123101p-rcqx-pH6.8jz-jf50z-jx-P2.lcd
方法文件名: RC$SMF-4106 - SMF-4106-RCQX-FX276.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4106 - 20250107-rcqx-FX276.lcb
样品瓶号: 1-17
进样体积: 10 μl 版本号: 6.115
进样时间: 2025/01/07 19:40:07 实验者: jiangjinwei
处理时间（V2） : 2025/01/08 10:21:23 处理者: jiangjinwei
仪器型号:SHIMADZU LC-2050C(FX276)   

<色谱图>

<峰表>

检测器A 223nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 2.199 
面积

 203798 
 203798 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 43854 
 43854 

理论塔板数(USP)
 5169 

拖尾因子

 1.142 
分离度(USP)

--

图50 达格列净片溶出曲线测定HPLC图谱
自制品-24123101批-pH6.8介质-桨法-50转-极限转速-片2

供试品溶液-1 50
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SMF-4106
<样品信息>

色谱柱:XB-C18(150mm*4.6mm,5μm) 流速: 1.5ml/min
柱  温:30℃                          波长: 223nm
数据文件名: RC$SMF-4106 - 27-19/27-895-2 - zzp-24123101p-rcqx-pH6.8jz-jf50z-jx-P3.lcd
方法文件名: RC$SMF-4106 - SMF-4106-RCQX-FX276.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4106 - 20250107-rcqx-FX276.lcb
样品瓶号: 1-26
进样体积: 10 μl 版本号: 6.115
进样时间: 2025/01/07 19:43:30 实验者: jiangjinwei
处理时间（V2） : 2025/01/08 10:21:26 处理者: jiangjinwei
仪器型号:SHIMADZU LC-2050C(FX276)   

<色谱图>

<峰表>

检测器A 223nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 2.199 
面积

 201130 
 201130 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 43223 
 43223 

理论塔板数(USP)
 5156 

拖尾因子

 1.142 
分离度(USP)

--

图51 达格列净片溶出曲线测定HPLC图谱
自制品-24123101批-pH6.8介质-桨法-50转-极限转速-片3

供试品溶液-1 51
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SMF-4106
<样品信息>

色谱柱:XB-C18(150mm*4.6mm,5μm) 流速: 1.5ml/min
柱  温:30℃                          波长: 223nm
数据文件名: RC$SMF-4106 - 27-19/27-896-2 - zzp-24123101p-rcqx-pH6.8jz-jf50z-jx-P4.lcd
方法文件名: RC$SMF-4106 - SMF-4106-RCQX-FX276.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4106 - 20250107-rcqx-FX276.lcb
样品瓶号: 1-35
进样体积: 10 μl 版本号: 6.115
进样时间: 2025/01/07 19:46:53 实验者: jiangjinwei
处理时间（V2） : 2025/01/08 10:21:28 处理者: jiangjinwei
仪器型号:SHIMADZU LC-2050C(FX276)   

<色谱图>

<峰表>

检测器A 223nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 2.200 
面积

 205487 
 205487 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 44067 
 44067 

理论塔板数(USP)
 5153 

拖尾因子

 1.142 
分离度(USP)

--

图52 达格列净片溶出曲线测定HPLC图谱
自制品-24123101批-pH6.8介质-桨法-50转-极限转速-片4

供试品溶液-1 52
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SMF-4106
<样品信息>

色谱柱:XB-C18(150mm*4.6mm,5μm) 流速: 1.5ml/min
柱  温:30℃                          波长: 223nm
数据文件名: RC$SMF-4106 - 27-19/27-897-2 - zzp-24123101p-rcqx-pH6.8jz-jf50z-jx-P5.lcd
方法文件名: RC$SMF-4106 - SMF-4106-RCQX-FX276.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4106 - 20250107-rcqx-FX276.lcb
样品瓶号: 1-44
进样体积: 10 μl 版本号: 6.115
进样时间: 2025/01/07 19:50:16 实验者: jiangjinwei
处理时间（V2） : 2025/01/08 10:21:31 处理者: jiangjinwei
仪器型号:SHIMADZU LC-2050C(FX276)   

<色谱图>

<峰表>

检测器A 223nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 2.198 
面积

 201223 
 201223 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 43373 
 43373 

理论塔板数(USP)
 5162 

拖尾因子

 1.142 
分离度(USP)

--

图53 达格列净片溶出曲线测定HPLC图谱
自制品-24123101批-pH6.8介质-桨法-50转-极限转速-片5

供试品溶液-1 53
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SMF-4106
<样品信息>

色谱柱:XB-C18(150mm*4.6mm,5μm) 流速: 1.5ml/min
柱  温:30℃                          波长: 223nm
数据文件名: RC$SMF-4106 - 27-19/27-898-2 - zzp-24123101p-rcqx-pH6.8jz-jf50z-jx-P6.lcd
方法文件名: RC$SMF-4106 - SMF-4106-RCQX-FX276.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4106 - 20250107-rcqx-FX276.lcb
样品瓶号: 1-53
进样体积: 10 μl 版本号: 6.115
进样时间: 2025/01/07 19:53:38 实验者: jiangjinwei
处理时间（V2） : 2025/01/08 10:21:34 处理者: jiangjinwei
仪器型号:SHIMADZU LC-2050C(FX276)   

<色谱图>

<峰表>

检测器A 223nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 2.200 
面积

 208233 
 208233 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 44695 
 44695 

理论塔板数(USP)
 5165 

拖尾因子

 1.142 
分离度(USP)

--

图54 达格列净片溶出曲线测定HPLC图谱
自制品-24123101批-pH6.8介质-桨法-50转-极限转速-片6

供试品溶液-1 54
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SMF-4106
<样品信息>

色谱柱:XB-C18(150mm*4.6mm,5μm) 流速: 1.5ml/min
柱  温:30℃                          波长: 223nm
数据文件名: RC$SMF-4106 - 27-19/27-899-2 - zzp-24123101p-rcqx-pH6.8jz-jf50z-dz2-1.lcd
方法文件名: RC$SMF-4106 - SMF-4106-RCQX-FX276.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4106 - 20250107-rcqx-FX276.lcb
样品瓶号: 1-27
进样体积: 10 μl 版本号: 6.115
进样时间: 2025/01/07 19:57:00 实验者: jiangjinwei
处理时间（V2） : 2025/01/08 10:21:36 处理者: jiangjinwei
仪器型号:SHIMADZU LC-2050C(FX276)   

<色谱图>

<峰表>

检测器A 223nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 2.187 
面积

 198133 
 198133 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 40717 
 40717 

理论塔板数(USP)
 4627 

拖尾因子

 1.143 
分离度(USP)

--

图55 达格列净片溶出曲线测定HPLC图谱
自制品-24123101批-pH6.8介质-桨法-50转

对照品溶液-2-1 55
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SMF-4106
<样品信息>

色谱柱:XB-C18(150mm*4.6mm,5μm) 流速: 1.5ml/min
柱  温:30℃                          波长: 223nm
数据文件名: RC$SMF-4106 - 27-19/27-900-2 - zzp-24123101p-rcqx-pH6.8jz-jf50z-dz2-2.lcd
方法文件名: RC$SMF-4106 - SMF-4106-RCQX-FX276.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4106 - 20250107-rcqx-FX276.lcb
样品瓶号: 1-27
进样体积: 10 μl 版本号: 6.115
进样时间: 2025/01/07 20:00:22 实验者: jiangjinwei
处理时间（V2） : 2025/01/08 10:21:39 处理者: jiangjinwei
仪器型号:SHIMADZU LC-2050C(FX276)   

<色谱图>

<峰表>

检测器A 223nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 2.188 
面积

 197280 
 197280 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 40566 
 40566 

理论塔板数(USP)
 4630 

拖尾因子

 1.144 
分离度(USP)

--

图56 达格列净片溶出曲线测定HPLC图谱
自制品-24123101批-pH6.8介质-桨法-50转

对照品溶液-2-2 56
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