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玛巴洛沙韦片项目信息
介质体积(ml) 900 取样体积(ml) 10 补液体积(ml) 10
对照品批号 115240801 对照品来源 原料 对照品使用方法 直接使用

对照品含量(%) 100.6 对照品水分(%) 0 对照品稀释倍数 2500
标示量(mg) 40 供试品稀释倍数 10 系数 1

对照品溶液
序号 称样量(mg) A1 A2 A3 A4 A5 A平均 RSD%

1 11.15 97807 98036 97701 97805 98089 97888 0.17
2 11.19 97504 97421 97462 0.07

单位质量响应值 RSD% 判断
8779.19 8709.74 0.57 数据可信
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供试品溶液-25010601批-pH6.8(内含0.16%CTAB)
时间

(分钟) 样品 A1 A2 A平均
溶出量(%) 平均(%) RSD% 累计溶

出量(%)
平均(%) RSD%

5min

1 20258 - 20258 20.975

25.27 35.49

20.98

25.27 35.48

2 22645 - 22645 23.447 23.45
3 21285 - 21285 22.039 22.04
4 24927 - 24927 25.810 25.81
5 41076 - 41076 42.531 42.53
6 16238 - 16238 16.813 16.81

10min

1 50621 - 50621 52.414

57.98 13.80

52.65

58.27 13.88

2 53038 - 53038 54.916 55.18
3 59843 - 59843 61.962 62.21
4 59321 - 59321 61.422 61.71
5 67410 - 67410 69.797 70.27
6 45771 - 45771 47.392 47.58

15min

1 68162 - 68162 70.576

73.60 7.16

71.39

74.53 7.28

2 69179 - 69179 71.629 72.50
3 76752 - 76752 79.470 80.40
4 72300 - 72300 74.860 75.83
5 76444 - 76444 79.151 80.40
6 63669 - 63669 65.924 66.64

20min

1 77340 - 77340 80.079

82.35 3.02

81.68

84.10 3.18

2 78117 - 78117 80.883 82.55
3 82069 - 82069 84.975 86.79
4 81973 - 81973 84.876 86.68
5 80942 - 80942 83.808 85.94
6 76768 - 76768 79.487 80.93

30min

1 83401 - 83401 86.355

90.10 2.41

88.84

92.76 2.51

2 86301 - 86301 89.357 91.92
3 89496 - 89496 92.665 95.43
4 87455 - 87455 90.552 93.30
5 88439 - 88439 91.571 94.63
6 87038 - 87038 90.120 92.45

45min

1 88190 - 88190 91.313

93.02 1.38

94.76

96.68 1.34

2 89086 - 89086 92.241 95.80
3 90942 - 90942 94.163 97.95
4 89567 - 89567 92.739 96.49
5 89687 - 89687 92.863 96.94
6 91570 - 91570 94.813 98.14

60min

1 89475 - 89475 92.644

92.95 2.28

97.11

97.65 2.20

2 89445 - 89445 92.613 97.20
3 87575 - 87575 90.676 95.51
4 93684 - 93684 97.002 101.78
5 89221 - 89221 92.381 97.49
6 89241 - 89241 92.401 96.79

极限

1 89917 - 89917 93.101

92.16 0.94

98.59

97.89 0.99

2 88854 - 88854 92.001 97.61
3 89889 - 89889 93.072 98.92
4 88738 - 88738 91.881 97.74
5 88984 - 88984 92.135 98.27
6 87691 - 87691 90.796 96.21
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 打印时间：2025/01/11 10:32:48   1 / 1 

色谱柱: XB-C18(50*4.6mm,5μm）         流速: 1.5ml/min
柱    温: 35℃                             波长: 259nm
数据文件名: RC$QTL-4125 - 0-13/24-390-2 - zzp-40mg-25010601p-rcqx-pH6.8+0.16CTABjz-rj.lcd
方法文件名: RC$QTL-4125 - QTL-4125-RC-FX273.lcm
批处理文件名: RC$QTL-4125 - 20250110-RCQX-FX273.lcb
样品瓶号: 1-9
进样体积: 20 μl 版本号: 6.115
进样时间: 2025/01/10 11:22:53                       实验者: xiechaojun
处理时间（V2）: 2025/01/11 10:32:48 处理者: xiechaojun
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C(FX273)   

QTL-4125

<色谱图>
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<峰表>

检测器A Ch1 259nm
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)

<样品信息>

图1 玛巴洛沙韦片溶出曲线测定HPLC图谱
自制品-25010601批(40mg规格)-pH6.8(内含0.16%CTAB)介质-桨法-50转

溶剂 1
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 打印时间：2025/01/11 10:32:52   1 / 1 

色谱柱: XB-C18(50*4.6mm,5μm）         流速: 1.5ml/min
柱    温: 35℃                             波长: 259nm
数据文件名: RC$QTL-4125 - 0-13/24-391-2 - zzp-40mg-25010601p-rcqx-pH6.8+0.16CTABjz-dz1-1.lcd
方法文件名: RC$QTL-4125 - QTL-4125-RC-FX273.lcm
批处理文件名: RC$QTL-4125 - 20250110-RCQX-FX273.lcb
样品瓶号: 1-18
进样体积: 20 μl 版本号: 6.115
进样时间: 2025/01/10 11:26:16                       实验者: xiechaojun
处理时间（V2）: 2025/01/11 10:32:52 处理者: xiechaojun
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C(FX273)   

QTL-4125

<色谱图>
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<峰表>

检测器A Ch1 259nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 2.019 
面积

 97807 
 97807 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 15810 
 15810 

理论塔板数(USP)
 2526 

拖尾因子

 1.167 
分离度(USP)

--

<样品信息>

图2 玛巴洛沙韦片溶出曲线测定HPLC图谱
自制品-25010601批(40mg规格)-pH6.8(内含0.16%CTAB)介质-桨法-50转

对照品溶液-1-1 2
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 打印时间：2025/01/11 10:32:55   1 / 1 

色谱柱: XB-C18(50*4.6mm,5μm）         流速: 1.5ml/min
柱    温: 35℃                             波长: 259nm
数据文件名: RC$QTL-4125 - 0-13/24-392-2 - zzp-40mg-25010601p-rcqx-pH6.8+0.16CTABjz-dz1-2.lcd
方法文件名: RC$QTL-4125 - QTL-4125-RC-FX273.lcm
批处理文件名: RC$QTL-4125 - 20250110-RCQX-FX273.lcb
样品瓶号: 1-18
进样体积: 20 μl 版本号: 6.115
进样时间: 2025/01/10 11:29:40                       实验者: xiechaojun
处理时间（V2）: 2025/01/11 10:32:55 处理者: xiechaojun
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C(FX273)   

QTL-4125

<色谱图>

min

mV

0.0 0.5 1.0 1.5 2.0 2.5 3.0 3.5 4.0

-10

0

10

20

30

40
检测器A Ch1 259nm

 
1
 
/
 
2
.
0
1
9
 

<峰表>

检测器A Ch1 259nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 2.019 
面积

 98036 
 98036 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 15805 
 15805 

理论塔板数(USP)
 2520 

拖尾因子

 1.171 
分离度(USP)

--

<样品信息>

图3 玛巴洛沙韦片溶出曲线测定HPLC图谱
自制品-25010601批(40mg规格)-pH6.8(内含0.16%CTAB)介质-桨法-50转

对照品溶液-1-2 3
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 打印时间：2025/01/11 10:32:58   1 / 1 

色谱柱: XB-C18(50*4.6mm,5μm）         流速: 1.5ml/min
柱    温: 35℃                             波长: 259nm
数据文件名: RC$QTL-4125 - 0-13/24-393-2 - zzp-40mg-25010601p-rcqx-pH6.8+0.16CTABjz-dz1-3.lcd
方法文件名: RC$QTL-4125 - QTL-4125-RC-FX273.lcm
批处理文件名: RC$QTL-4125 - 20250110-RCQX-FX273.lcb
样品瓶号: 1-18
进样体积: 20 μl 版本号: 6.115
进样时间: 2025/01/10 11:33:04                       实验者: xiechaojun
处理时间（V2）: 2025/01/11 10:32:57 处理者: xiechaojun
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C(FX273)   

QTL-4125

<色谱图>
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<峰表>

检测器A Ch1 259nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 2.017 
面积

 97701 
 97701 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 15758 
 15758 

理论塔板数(USP)
 2525 

拖尾因子

 1.172 
分离度(USP)

--

<样品信息>

图4 玛巴洛沙韦片溶出曲线测定HPLC图谱
自制品-25010601批(40mg规格)-pH6.8(内含0.16%CTAB)介质-桨法-50转

对照品溶液-1-3 4
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 打印时间：2025/01/11 10:33:00   1 / 1 

色谱柱: XB-C18(50*4.6mm,5μm）         流速: 1.5ml/min
柱    温: 35℃                             波长: 259nm
数据文件名: RC$QTL-4125 - 0-13/24-394-2 - zzp-40mg-25010601p-rcqx-pH6.8+0.16CTABjz-dz1-4.lcd
方法文件名: RC$QTL-4125 - QTL-4125-RC-FX273.lcm
批处理文件名: RC$QTL-4125 - 20250110-RCQX-FX273.lcb
样品瓶号: 1-18
进样体积: 20 μl 版本号: 6.115
进样时间: 2025/01/10 11:36:28                       实验者: xiechaojun
处理时间（V2）: 2025/01/11 10:33:00 处理者: xiechaojun
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C(FX273)   

QTL-4125

<色谱图>
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<峰表>

检测器A Ch1 259nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 2.020 
面积

 97805 
 97805 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 15818 
 15818 

理论塔板数(USP)
 2531 

拖尾因子

 1.173 
分离度(USP)

--

<样品信息>

图5 玛巴洛沙韦片溶出曲线测定HPLC图谱
自制品-25010601批(40mg规格)-pH6.8(内含0.16%CTAB)介质-桨法-50转

对照品溶液-1-4 5
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 打印时间：2025/01/11 10:33:03   1 / 1 

色谱柱: XB-C18(50*4.6mm,5μm）         流速: 1.5ml/min
柱    温: 35℃                             波长: 259nm
数据文件名: RC$QTL-4125 - 0-13/24-395-2 - zzp-40mg-25010601p-rcqx-pH6.8+0.16CTABjz-dz1-5.lcd
方法文件名: RC$QTL-4125 - QTL-4125-RC-FX273.lcm
批处理文件名: RC$QTL-4125 - 20250110-RCQX-FX273.lcb
样品瓶号: 1-18
进样体积: 20 μl 版本号: 6.115
进样时间: 2025/01/10 11:39:52                       实验者: xiechaojun
处理时间（V2）: 2025/01/11 10:33:03 处理者: xiechaojun
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C(FX273)   

QTL-4125

<色谱图>
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<峰表>

检测器A Ch1 259nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 2.019 
面积

 98089 
 98089 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 15815 
 15815 

理论塔板数(USP)
 2518 

拖尾因子

 1.172 
分离度(USP)

--

<样品信息>

图6 玛巴洛沙韦片溶出曲线测定HPLC图谱
自制品-25010601批(40mg规格)-pH6.8(内含0.16%CTAB)介质-桨法-50转

对照品溶液-1-5 6
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 打印时间：2025/01/11 10:33:06   1 / 1 

色谱柱: XB-C18(50*4.6mm,5μm）         流速: 1.5ml/min
柱    温: 35℃                             波长: 259nm
数据文件名: RC$QTL-4125 - 0-13/24-396-2 - zzp-40mg-25010601p-rcqx-pH6.8+0.16CTABjz-5min-P1.lcd
方法文件名: RC$QTL-4125 - QTL-4125-RC-FX273.lcm
批处理文件名: RC$QTL-4125 - 20250110-RCQX-FX273.lcb
样品瓶号: 1-1
进样体积: 20 μl 版本号: 6.115
进样时间: 2025/01/10 11:43:16                       实验者: xiechaojun
处理时间（V2）: 2025/01/11 10:33:05 处理者: xiechaojun
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C(FX273)   

QTL-4125

<色谱图>
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<峰表>

检测器A Ch1 259nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 2.025 
面积

 20258 
 20258 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 3353 
 3353 

理论塔板数(USP)
 2693 

拖尾因子

 1.164 
分离度(USP)

--

<样品信息>

图7 玛巴洛沙韦片溶出曲线测定HPLC图谱
自制品-25010601批(40mg规格)-pH6.8(内含0.16%CTAB)介质-

桨法-50转-5min-片1
供试品溶液-1

7
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 打印时间：2025/01/11 10:33:08   1 / 1 

色谱柱: XB-C18(50*4.6mm,5μm）         流速: 1.5ml/min
柱    温: 35℃                             波长: 259nm
数据文件名: RC$QTL-4125 - 0-13/24-397-2 - zzp-40mg-25010601p-rcqx-pH6.8+0.16CTABjz-5min-P2.lcd
方法文件名: RC$QTL-4125 - QTL-4125-RC-FX273.lcm
批处理文件名: RC$QTL-4125 - 20250110-RCQX-FX273.lcb
样品瓶号: 1-10
进样体积: 20 μl 版本号: 6.115
进样时间: 2025/01/10 11:46:39                       实验者: xiechaojun
处理时间（V2）: 2025/01/11 10:33:08 处理者: xiechaojun
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C(FX273)   

QTL-4125

<色谱图>
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<峰表>

检测器A Ch1 259nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 2.023 
面积

 22645 
 22645 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 3785 
 3785 

理论塔板数(USP)
 2670 

拖尾因子

 1.155 
分离度(USP)

--

<样品信息>

图8 玛巴洛沙韦片溶出曲线测定HPLC图谱
自制品-25010601批(40mg规格)-pH6.8(内含0.16%CTAB)介质-

桨法-50转-5min-片2
供试品溶液-1

8
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 打印时间：2025/01/11 10:33:11   1 / 1 

色谱柱: XB-C18(50*4.6mm,5μm）         流速: 1.5ml/min
柱    温: 35℃                             波长: 259nm
数据文件名: RC$QTL-4125 - 0-13/24-398-2 - zzp-40mg-25010601p-rcqx-pH6.8+0.16CTABjz-5min-P3.lcd
方法文件名: RC$QTL-4125 - QTL-4125-RC-FX273.lcm
批处理文件名: RC$QTL-4125 - 20250110-RCQX-FX273.lcb
样品瓶号: 1-19
进样体积: 20 μl 版本号: 6.115
进样时间: 2025/01/10 11:50:01                       实验者: xiechaojun
处理时间（V2）: 2025/01/11 10:33:11 处理者: xiechaojun
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C(FX273)   

QTL-4125

<色谱图>

min

mV

0.0 0.5 1.0 1.5 2.0 2.5 3.0 3.5 4.0

-10

0

10

20

30

40
检测器A Ch1 259nm

 
1
 
/
 
2
.
0
2
5
 

<峰表>

检测器A Ch1 259nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 2.025 
面积

 21285 
 21285 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 3533 
 3533 

理论塔板数(USP)
 2668 

拖尾因子

 1.178 
分离度(USP)

--

<样品信息>

图9 玛巴洛沙韦片溶出曲线测定HPLC图谱
自制品-25010601批(40mg规格)-pH6.8(内含0.16%CTAB)介质-

桨法-50转-5min-片3
供试品溶液-1

9
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 打印时间：2025/01/11 10:33:13   1 / 1 

色谱柱: XB-C18(50*4.6mm,5μm）         流速: 1.5ml/min
柱    温: 35℃                             波长: 259nm
数据文件名: RC$QTL-4125 - 0-13/24-399-2 - zzp-40mg-25010601p-rcqx-pH6.8+0.16CTABjz-5min-P4.lcd
方法文件名: RC$QTL-4125 - QTL-4125-RC-FX273.lcm
批处理文件名: RC$QTL-4125 - 20250110-RCQX-FX273.lcb
样品瓶号: 1-28
进样体积: 20 μl 版本号: 6.115
进样时间: 2025/01/10 11:53:24                       实验者: xiechaojun
处理时间（V2）: 2025/01/11 10:33:13 处理者: xiechaojun
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C(FX273)   

QTL-4125

<色谱图>
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<峰表>

检测器A Ch1 259nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 2.024 
面积

 24927 
 24927 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 4109 
 4109 

理论塔板数(USP)
 2661 

拖尾因子

 1.185 
分离度(USP)

--

<样品信息>

图10 玛巴洛沙韦片溶出曲线测定HPLC图谱
自制品-25010601批(40mg规格)-pH6.8(内含0.16%CTAB)介质-

桨法-50转-5min-片4
供试品溶液-1

10
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 打印时间：2025/01/11 10:33:16   1 / 1 

色谱柱: XB-C18(50*4.6mm,5μm）         流速: 1.5ml/min
柱    温: 35℃                             波长: 259nm
数据文件名: RC$QTL-4125 - 0-13/24-400-2 - zzp-40mg-25010601p-rcqx-pH6.8+0.16CTABjz-5min-P5.lcd
方法文件名: RC$QTL-4125 - QTL-4125-RC-FX273.lcm
批处理文件名: RC$QTL-4125 - 20250110-RCQX-FX273.lcb
样品瓶号: 1-37
进样体积: 20 μl 版本号: 6.115
进样时间: 2025/01/10 11:56:47                       实验者: xiechaojun
处理时间（V2）: 2025/01/11 10:33:16 处理者: xiechaojun
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C(FX273)   

QTL-4125

<色谱图>
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<峰表>

检测器A Ch1 259nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 2.025 
面积

 41076 
 41076 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 6811 
 6811 

理论塔板数(USP)
 2684 

拖尾因子

 1.177 
分离度(USP)

--

<样品信息>

图11 玛巴洛沙韦片溶出曲线测定HPLC图谱
自制品-25010601批(40mg规格)-pH6.8(内含0.16%CTAB)介质-

桨法-50转-5min-片5
供试品溶液-1
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 打印时间：2025/01/11 10:33:19   1 / 1 

色谱柱: XB-C18(50*4.6mm,5μm）         流速: 1.5ml/min
柱    温: 35℃                             波长: 259nm
数据文件名: RC$QTL-4125 - 0-13/24-401-2 - zzp-40mg-25010601p-rcqx-pH6.8+0.16CTABjz-5min-P6.lcd
方法文件名: RC$QTL-4125 - QTL-4125-RC-FX273.lcm
批处理文件名: RC$QTL-4125 - 20250110-RCQX-FX273.lcb
样品瓶号: 1-46
进样体积: 20 μl 版本号: 6.115
进样时间: 2025/01/10 12:00:11                       实验者: xiechaojun
处理时间（V2）: 2025/01/11 10:33:18 处理者: xiechaojun
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C(FX273)   

QTL-4125

<色谱图>
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<峰表>

检测器A Ch1 259nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 2.025 
面积

 16238 
 16238 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 2691 
 2691 

理论塔板数(USP)
 2693 

拖尾因子

 1.171 
分离度(USP)

--

<样品信息>

图12 玛巴洛沙韦片溶出曲线测定HPLC图谱
自制品-25010601批(40mg规格)-pH6.8(内含0.16%CTAB)介质-

桨法-50转-5min-片6
供试品溶液-1
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 打印时间：2025/01/11 10:33:21   1 / 1 

色谱柱: XB-C18(50*4.6mm,5μm）         流速: 1.5ml/min
柱    温: 35℃                             波长: 259nm
数据文件名: RC$QTL-4125 - 0-13/24-402-2 - zzp-40mg-25010601p-rcqx-pH6.8+0.16CTABjz-10min-P1.lcd
方法文件名: RC$QTL-4125 - QTL-4125-RC-FX273.lcm
批处理文件名: RC$QTL-4125 - 20250110-RCQX-FX273.lcb
样品瓶号: 1-2
进样体积: 20 μl 版本号: 6.115
进样时间: 2025/01/10 12:03:34                       实验者: xiechaojun
处理时间（V2）: 2025/01/11 10:33:21 处理者: xiechaojun
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C(FX273)   

QTL-4125

<色谱图>
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<峰表>

检测器A Ch1 259nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 2.024 
面积

 50621 
 50621 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 8437 
 8437 

理论塔板数(USP)
 2674 

拖尾因子

 1.166 
分离度(USP)

--

<样品信息>

图13 玛巴洛沙韦片溶出曲线测定HPLC图谱
自制品-25010601批(40mg规格)-pH6.8(内含0.16%CTAB)介质-

桨法-50转-10min-片1
供试品溶液-1
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 打印时间：2025/01/11 10:33:24   1 / 1 

色谱柱: XB-C18(50*4.6mm,5μm）         流速: 1.5ml/min
柱    温: 35℃                             波长: 259nm
数据文件名: RC$QTL-4125 - 0-13/24-403-2 - zzp-40mg-25010601p-rcqx-pH6.8+0.16CTABjz-10min-P2.lcd
方法文件名: RC$QTL-4125 - QTL-4125-RC-FX273.lcm
批处理文件名: RC$QTL-4125 - 20250110-RCQX-FX273.lcb
样品瓶号: 1-11
进样体积: 20 μl 版本号: 6.115
进样时间: 2025/01/10 12:06:57                       实验者: xiechaojun
处理时间（V2）: 2025/01/11 10:33:24 处理者: xiechaojun
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C(FX273)   

QTL-4125

<色谱图>
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<峰表>

检测器A Ch1 259nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 2.024 
面积

 53038 
 53038 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 8782 
 8782 

理论塔板数(USP)
 2688 

拖尾因子

 1.173 
分离度(USP)

--

<样品信息>

图14 玛巴洛沙韦片溶出曲线测定HPLC图谱
自制品-25010601批(40mg规格)-pH6.8(内含0.16%CTAB)介质-

桨法-50转-10min-片2
供试品溶液-1

14
Page 14/56

                                       14 / 56



 打印时间：2025/01/11 10:33:27   1 / 1 

色谱柱: XB-C18(50*4.6mm,5μm）         流速: 1.5ml/min
柱    温: 35℃                             波长: 259nm
数据文件名: RC$QTL-4125 - 0-13/24-404-2 - zzp-40mg-25010601p-rcqx-pH6.8+0.16CTABjz-10min-P3.lcd
方法文件名: RC$QTL-4125 - QTL-4125-RC-FX273.lcm
批处理文件名: RC$QTL-4125 - 20250110-RCQX-FX273.lcb
样品瓶号: 1-20
进样体积: 20 μl 版本号: 6.115
进样时间: 2025/01/10 12:10:19                       实验者: xiechaojun
处理时间（V2）: 2025/01/11 10:33:26 处理者: xiechaojun
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C(FX273)   

QTL-4125

<色谱图>
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<峰表>

检测器A Ch1 259nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 2.025 
面积

 59843 
 59843 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 9952 
 9952 

理论塔板数(USP)
 2712 

拖尾因子

 1.173 
分离度(USP)

--

<样品信息>

图15 玛巴洛沙韦片溶出曲线测定HPLC图谱
自制品-25010601批(40mg规格)-pH6.8(内含0.16%CTAB)介质-

桨法-50转-10min-片3
供试品溶液-1
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 打印时间：2025/01/11 10:33:29   1 / 1 

色谱柱: XB-C18(50*4.6mm,5μm）         流速: 1.5ml/min
柱    温: 35℃                             波长: 259nm
数据文件名: RC$QTL-4125 - 0-13/24-405-2 - zzp-40mg-25010601p-rcqx-pH6.8+0.16CTABjz-10min-P4.lcd
方法文件名: RC$QTL-4125 - QTL-4125-RC-FX273.lcm
批处理文件名: RC$QTL-4125 - 20250110-RCQX-FX273.lcb
样品瓶号: 1-29
进样体积: 20 μl 版本号: 6.115
进样时间: 2025/01/10 12:13:42                       实验者: xiechaojun
处理时间（V2）: 2025/01/11 10:33:29 处理者: xiechaojun
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C(FX273)   

QTL-4125

<色谱图>
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<峰表>

检测器A Ch1 259nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 2.024 
面积

 59321 
 59321 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 9819 
 9819 

理论塔板数(USP)
 2681 

拖尾因子

 1.175 
分离度(USP)

--

<样品信息>

图16 玛巴洛沙韦片溶出曲线测定HPLC图谱
自制品-25010601批(40mg规格)-pH6.8(内含0.16%CTAB)介质-

桨法-50转-10min-片4
供试品溶液-1
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 打印时间：2025/01/11 10:33:32   1 / 1 

色谱柱: XB-C18(50*4.6mm,5μm）         流速: 1.5ml/min
柱    温: 35℃                             波长: 259nm
数据文件名: RC$QTL-4125 - 0-13/24-406-2 - zzp-40mg-25010601p-rcqx-pH6.8+0.16CTABjz-10min-P5.lcd
方法文件名: RC$QTL-4125 - QTL-4125-RC-FX273.lcm
批处理文件名: RC$QTL-4125 - 20250110-RCQX-FX273.lcb
样品瓶号: 1-38
进样体积: 20 μl 版本号: 6.115
进样时间: 2025/01/10 12:17:05                       实验者: xiechaojun
处理时间（V2）: 2025/01/11 10:33:32 处理者: xiechaojun
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C(FX273)   

QTL-4125

<色谱图>
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<峰表>

检测器A Ch1 259nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 2.024 
面积

 67410 
 67410 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 11152 
 11152 

理论塔板数(USP)
 2690 

拖尾因子

 1.179 
分离度(USP)

--

<样品信息>

图17 玛巴洛沙韦片溶出曲线测定HPLC图谱
自制品-25010601批(40mg规格)-pH6.8(内含0.16%CTAB)介质-

桨法-50转-10min-片5
供试品溶液-1
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 打印时间：2025/01/11 10:33:35   1 / 1 

色谱柱: XB-C18(50*4.6mm,5μm）         流速: 1.5ml/min
柱    温: 35℃                             波长: 259nm
数据文件名: RC$QTL-4125 - 0-13/24-407-2 - zzp-40mg-25010601p-rcqx-pH6.8+0.16CTABjz-10min-P6.lcd
方法文件名: RC$QTL-4125 - QTL-4125-RC-FX273.lcm
批处理文件名: RC$QTL-4125 - 20250110-RCQX-FX273.lcb
样品瓶号: 1-47
进样体积: 20 μl 版本号: 6.115
进样时间: 2025/01/10 12:20:28                       实验者: xiechaojun
处理时间（V2）: 2025/01/11 10:33:34 处理者: xiechaojun
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C(FX273)   

QTL-4125

<色谱图>
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<峰表>

检测器A Ch1 259nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 2.023 
面积

 45771 
 45771 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 7541 
 7541 

理论塔板数(USP)
 2670 

拖尾因子

 1.178 
分离度(USP)

--

<样品信息>

图18 玛巴洛沙韦片溶出曲线测定HPLC图谱
自制品-25010601批(40mg规格)-pH6.8(内含0.16%CTAB)介质-

桨法-50转-10min-片6
供试品溶液-1

18
Page 18/56

                                       18 / 56



 打印时间：2025/01/11 10:33:37   1 / 1 

色谱柱: XB-C18(50*4.6mm,5μm）         流速: 1.5ml/min
柱    温: 35℃                             波长: 259nm
数据文件名: RC$QTL-4125 - 0-13/24-408-2 - zzp-40mg-25010601p-rcqx-pH6.8+0.16CTABjz-15min-P1.lcd
方法文件名: RC$QTL-4125 - QTL-4125-RC-FX273.lcm
批处理文件名: RC$QTL-4125 - 20250110-RCQX-FX273.lcb
样品瓶号: 1-3
进样体积: 20 μl 版本号: 6.115
进样时间: 2025/01/10 12:23:51                       实验者: xiechaojun
处理时间（V2）: 2025/01/11 10:33:37 处理者: xiechaojun
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C(FX273)   

QTL-4125

<色谱图>
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<峰表>

检测器A Ch1 259nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 2.024 
面积

 68162 
 68162 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 11273 
 11273 

理论塔板数(USP)
 2677 

拖尾因子

 1.174 
分离度(USP)

--

<样品信息>

图19 玛巴洛沙韦片溶出曲线测定HPLC图谱
自制品-25010601批(40mg规格)-pH6.8(内含0.16%CTAB)介质-

桨法-50转-15min-片1
供试品溶液-1
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 打印时间：2025/01/11 10:33:40   1 / 1 

色谱柱: XB-C18(50*4.6mm,5μm）         流速: 1.5ml/min
柱    温: 35℃                             波长: 259nm
数据文件名: RC$QTL-4125 - 0-13/24-409-2 - zzp-40mg-25010601p-rcqx-pH6.8+0.16CTABjz-15min-P2.lcd
方法文件名: RC$QTL-4125 - QTL-4125-RC-FX273.lcm
批处理文件名: RC$QTL-4125 - 20250110-RCQX-FX273.lcb
样品瓶号: 1-12
进样体积: 20 μl 版本号: 6.115
进样时间: 2025/01/10 12:27:14                       实验者: xiechaojun
处理时间（V2）: 2025/01/11 10:33:40 处理者: xiechaojun
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C(FX273)   

QTL-4125

<色谱图>
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<峰表>

检测器A Ch1 259nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 2.024 
面积

 69179 
 69179 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 11444 
 11444 

理论塔板数(USP)
 2668 

拖尾因子

 1.178 
分离度(USP)

--

<样品信息>

图20 玛巴洛沙韦片溶出曲线测定HPLC图谱
自制品-25010601批(40mg规格)-pH6.8(内含0.16%CTAB)介质-

桨法-50转-15min-片2
供试品溶液-1
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 打印时间：2025/01/11 10:33:43   1 / 1 

色谱柱: XB-C18(50*4.6mm,5μm）         流速: 1.5ml/min
柱    温: 35℃                             波长: 259nm
数据文件名: RC$QTL-4125 - 0-13/24-410-2 - zzp-40mg-25010601p-rcqx-pH6.8+0.16CTABjz-15min-P3.lcd
方法文件名: RC$QTL-4125 - QTL-4125-RC-FX273.lcm
批处理文件名: RC$QTL-4125 - 20250110-RCQX-FX273.lcb
样品瓶号: 1-21
进样体积: 20 μl 版本号: 6.115
进样时间: 2025/01/10 12:30:36                       实验者: xiechaojun
处理时间（V2）: 2025/01/11 10:33:42 处理者: xiechaojun
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C(FX273)   

QTL-4125

<色谱图>
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<峰表>

检测器A Ch1 259nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 2.027 
面积

 76752 
 76752 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 12702 
 12702 

理论塔板数(USP)
 2679 

拖尾因子

 1.178 
分离度(USP)

--

<样品信息>

图21 玛巴洛沙韦片溶出曲线测定HPLC图谱
自制品-25010601批(40mg规格)-pH6.8(内含0.16%CTAB)介质-

桨法-50转-15min-片3
供试品溶液-1
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 打印时间：2025/01/11 10:33:45   1 / 1 

色谱柱: XB-C18(50*4.6mm,5μm）         流速: 1.5ml/min
柱    温: 35℃                             波长: 259nm
数据文件名: RC$QTL-4125 - 0-13/24-411-2 - zzp-40mg-25010601p-rcqx-pH6.8+0.16CTABjz-15min-P4.lcd
方法文件名: RC$QTL-4125 - QTL-4125-RC-FX273.lcm
批处理文件名: RC$QTL-4125 - 20250110-RCQX-FX273.lcb
样品瓶号: 1-30
进样体积: 20 μl 版本号: 6.115
进样时间: 2025/01/10 12:33:59                       实验者: xiechaojun
处理时间（V2）: 2025/01/11 10:33:45 处理者: xiechaojun
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C(FX273)   

QTL-4125

<色谱图>
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<峰表>

检测器A Ch1 259nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 2.024 
面积

 72300 
 72300 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 12013 
 12013 

理论塔板数(USP)
 2694 

拖尾因子

 1.178 
分离度(USP)

--

<样品信息>

图22 玛巴洛沙韦片溶出曲线测定HPLC图谱
自制品-25010601批(40mg规格)-pH6.8(内含0.16%CTAB)介质-

桨法-50转-15min-片4
供试品溶液-1
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 打印时间：2025/01/11 10:33:48   1 / 1 

色谱柱: XB-C18(50*4.6mm,5μm）         流速: 1.5ml/min
柱    温: 35℃                             波长: 259nm
数据文件名: RC$QTL-4125 - 0-13/24-412-2 - zzp-40mg-25010601p-rcqx-pH6.8+0.16CTABjz-15min-P5.lcd
方法文件名: RC$QTL-4125 - QTL-4125-RC-FX273.lcm
批处理文件名: RC$QTL-4125 - 20250110-RCQX-FX273.lcb
样品瓶号: 1-39
进样体积: 20 μl 版本号: 6.115
进样时间: 2025/01/10 12:37:22                       实验者: xiechaojun
处理时间（V2）: 2025/01/11 10:33:48 处理者: xiechaojun
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C(FX273)   

QTL-4125

<色谱图>
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<峰表>

检测器A Ch1 259nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 2.026 
面积

 76444 
 76444 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 12595 
 12595 

理论塔板数(USP)
 2670 

拖尾因子

 1.175 
分离度(USP)

--

<样品信息>

图23 玛巴洛沙韦片溶出曲线测定HPLC图谱
自制品-25010601批(40mg规格)-pH6.8(内含0.16%CTAB)介质-

桨法-50转-15min-片5
供试品溶液-1
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 打印时间：2025/01/11 10:33:51   1 / 1 

色谱柱: XB-C18(50*4.6mm,5μm）         流速: 1.5ml/min
柱    温: 35℃                             波长: 259nm
数据文件名: RC$QTL-4125 - 0-13/24-413-2 - zzp-40mg-25010601p-rcqx-pH6.8+0.16CTABjz-15min-P6.lcd
方法文件名: RC$QTL-4125 - QTL-4125-RC-FX273.lcm
批处理文件名: RC$QTL-4125 - 20250110-RCQX-FX273.lcb
样品瓶号: 1-48
进样体积: 20 μl 版本号: 6.115
进样时间: 2025/01/10 12:40:45                       实验者: xiechaojun
处理时间（V2）: 2025/01/11 10:33:50 处理者: xiechaojun
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C(FX273)   

QTL-4125

<色谱图>
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<峰表>

检测器A Ch1 259nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 2.022 
面积

 63669 
 63669 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 10546 
 10546 

理论塔板数(USP)
 2664 

拖尾因子

 1.180 
分离度(USP)

--

<样品信息>

图24 玛巴洛沙韦片溶出曲线测定HPLC图谱
自制品-25010601批(40mg规格)-pH6.8(内含0.16%CTAB)介质-

桨法-50转-15min-片6
供试品溶液-1
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 打印时间：2025/01/11 10:33:53   1 / 1 

色谱柱: XB-C18(50*4.6mm,5μm）         流速: 1.5ml/min
柱    温: 35℃                             波长: 259nm
数据文件名: RC$QTL-4125 - 0-13/24-414-2 - zzp-40mg-25010601p-rcqx-pH6.8+0.16CTABjz-20min-P1.lcd
方法文件名: RC$QTL-4125 - QTL-4125-RC-FX273.lcm
批处理文件名: RC$QTL-4125 - 20250110-RCQX-FX273.lcb
样品瓶号: 1-4
进样体积: 20 μl 版本号: 6.115
进样时间: 2025/01/10 12:44:08                       实验者: xiechaojun
处理时间（V2）: 2025/01/11 10:33:53 处理者: xiechaojun
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C(FX273)   

QTL-4125

<色谱图>
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<峰表>

检测器A Ch1 259nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 2.023 
面积

 77340 
 77340 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 12808 
 12808 

理论塔板数(USP)
 2674 

拖尾因子

 1.177 
分离度(USP)

--

<样品信息>

图25 玛巴洛沙韦片溶出曲线测定HPLC图谱
自制品-25010601批(40mg规格)-pH6.8(内含0.16%CTAB)介质-

桨法-50转-20min-片1
供试品溶液-1
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 打印时间：2025/01/11 10:33:56   1 / 1 

色谱柱: XB-C18(50*4.6mm,5μm）         流速: 1.5ml/min
柱    温: 35℃                             波长: 259nm
数据文件名: RC$QTL-4125 - 0-13/24-415-2 - zzp-40mg-25010601p-rcqx-pH6.8+0.16CTABjz-20min-P2.lcd
方法文件名: RC$QTL-4125 - QTL-4125-RC-FX273.lcm
批处理文件名: RC$QTL-4125 - 20250110-RCQX-FX273.lcb
样品瓶号: 1-13
进样体积: 20 μl 版本号: 6.115
进样时间: 2025/01/10 12:47:32                       实验者: xiechaojun
处理时间（V2）: 2025/01/11 10:33:56 处理者: xiechaojun
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C(FX273)   

QTL-4125

<色谱图>
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<峰表>

检测器A Ch1 259nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 2.023 
面积

 78117 
 78117 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 12982 
 12982 

理论塔板数(USP)
 2691 

拖尾因子

 1.179 
分离度(USP)

--

<样品信息>

图26 玛巴洛沙韦片溶出曲线测定HPLC图谱
自制品-25010601批(40mg规格)-pH6.8(内含0.16%CTAB)介质-

桨法-50转-20min-片2
供试品溶液-1
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 打印时间：2025/01/11 10:33:59   1 / 1 

色谱柱: XB-C18(50*4.6mm,5μm）         流速: 1.5ml/min
柱    温: 35℃                             波长: 259nm
数据文件名: RC$QTL-4125 - 0-13/24-416-2 - zzp-40mg-25010601p-rcqx-pH6.8+0.16CTABjz-20min-P3.lcd
方法文件名: RC$QTL-4125 - QTL-4125-RC-FX273.lcm
批处理文件名: RC$QTL-4125 - 20250110-RCQX-FX273.lcb
样品瓶号: 1-22
进样体积: 20 μl 版本号: 6.115
进样时间: 2025/01/10 12:50:54                       实验者: xiechaojun
处理时间（V2）: 2025/01/11 10:33:58 处理者: xiechaojun
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C(FX273)   

QTL-4125

<色谱图>
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<峰表>

检测器A Ch1 259nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 2.025 
面积

 82069 
 82069 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 13561 
 13561 

理论塔板数(USP)
 2672 

拖尾因子

 1.181 
分离度(USP)

--

<样品信息>

图27 玛巴洛沙韦片溶出曲线测定HPLC图谱
自制品-25010601批(40mg规格)-pH6.8(内含0.16%CTAB)介质-

桨法-50转-20min-片3
供试品溶液-1
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 打印时间：2025/01/11 10:34:01   1 / 1 

色谱柱: XB-C18(50*4.6mm,5μm）         流速: 1.5ml/min
柱    温: 35℃                             波长: 259nm
数据文件名: RC$QTL-4125 - 0-13/24-417-2 - zzp-40mg-25010601p-rcqx-pH6.8+0.16CTABjz-20min-P4.lcd
方法文件名: RC$QTL-4125 - QTL-4125-RC-FX273.lcm
批处理文件名: RC$QTL-4125 - 20250110-RCQX-FX273.lcb
样品瓶号: 1-31
进样体积: 20 μl 版本号: 6.115
进样时间: 2025/01/10 12:54:17                       实验者: xiechaojun
处理时间（V2）: 2025/01/11 10:34:01 处理者: xiechaojun
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C(FX273)   

QTL-4125

<色谱图>
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<峰表>

检测器A Ch1 259nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 2.023 
面积

 81973 
 81973 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 13619 
 13619 

理论塔板数(USP)
 2681 

拖尾因子

 1.177 
分离度(USP)

--

<样品信息>

图28 玛巴洛沙韦片溶出曲线测定HPLC图谱
自制品-25010601批(40mg规格)-pH6.8(内含0.16%CTAB)介质-

桨法-50转-20min-片4
供试品溶液-1
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 打印时间：2025/01/11 10:34:05   1 / 1 

色谱柱: XB-C18(50*4.6mm,5μm）         流速: 1.5ml/min
柱    温: 35℃                             波长: 259nm
数据文件名: RC$QTL-4125 - 0-13/24-418-2 - zzp-40mg-25010601p-rcqx-pH6.8+0.16CTABjz-20min-P5.lcd
方法文件名: RC$QTL-4125 - QTL-4125-RC-FX273.lcm
批处理文件名: RC$QTL-4125 - 20250110-RCQX-FX273.lcb
样品瓶号: 1-40
进样体积: 20 μl 版本号: 6.115
进样时间: 2025/01/10 12:57:40                       实验者: xiechaojun
处理时间（V2）: 2025/01/11 10:34:04 处理者: xiechaojun
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C(FX273)   

QTL-4125

<色谱图>
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<峰表>

检测器A Ch1 259nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 2.023 
面积

 80942 
 80942 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 13439 
 13439 

理论塔板数(USP)
 2694 

拖尾因子

 1.178 
分离度(USP)

--

<样品信息>

图29 玛巴洛沙韦片溶出曲线测定HPLC图谱
自制品-25010601批(40mg规格)-pH6.8(内含0.16%CTAB)介质-

桨法-50转-20min-片5
供试品溶液-1
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 打印时间：2025/01/11 10:34:07   1 / 1 

色谱柱: XB-C18(50*4.6mm,5μm）         流速: 1.5ml/min
柱    温: 35℃                             波长: 259nm
数据文件名: RC$QTL-4125 - 0-13/24-419-2 - zzp-40mg-25010601p-rcqx-pH6.8+0.16CTABjz-20min-P6.lcd
方法文件名: RC$QTL-4125 - QTL-4125-RC-FX273.lcm
批处理文件名: RC$QTL-4125 - 20250110-RCQX-FX273.lcb
样品瓶号: 1-49
进样体积: 20 μl 版本号: 6.115
进样时间: 2025/01/10 13:01:03                       实验者: xiechaojun
处理时间（V2）: 2025/01/11 10:34:07 处理者: xiechaojun
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C(FX273)   

QTL-4125

<色谱图>
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<峰表>

检测器A Ch1 259nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 2.023 
面积

 76768 
 76768 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 12743 
 12743 

理论塔板数(USP)
 2676 

拖尾因子

 1.179 
分离度(USP)

--

<样品信息>

图30 玛巴洛沙韦片溶出曲线测定HPLC图谱
自制品-25010601批(40mg规格)-pH6.8(内含0.16%CTAB)介质-

桨法-50转-20min-片6
供试品溶液-1
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 打印时间：2025/01/11 10:34:10   1 / 1 

色谱柱: XB-C18(50*4.6mm,5μm）         流速: 1.5ml/min
柱    温: 35℃                             波长: 259nm
数据文件名: RC$QTL-4125 - 0-13/24-420-2 - zzp-40mg-25010601p-rcqx-pH6.8+0.16CTABjz-30min-P1.lcd
方法文件名: RC$QTL-4125 - QTL-4125-RC-FX273.lcm
批处理文件名: RC$QTL-4125 - 20250110-RCQX-FX273.lcb
样品瓶号: 1-5
进样体积: 20 μl 版本号: 6.115
进样时间: 2025/01/10 13:04:27                       实验者: xiechaojun
处理时间（V2）: 2025/01/11 10:34:10 处理者: xiechaojun
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C(FX273)   

QTL-4125

<色谱图>
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<峰表>

检测器A Ch1 259nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 2.024 
面积

 83401 
 83401 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 13799 
 13799 

理论塔板数(USP)
 2668 

拖尾因子

 1.183 
分离度(USP)

--

<样品信息>

图31 玛巴洛沙韦片溶出曲线测定HPLC图谱
自制品-25010601批(40mg规格)-pH6.8(内含0.16%CTAB)介质-

桨法-50转-30min-片1
供试品溶液-1
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 打印时间：2025/01/11 10:34:13   1 / 1 

色谱柱: XB-C18(50*4.6mm,5μm）         流速: 1.5ml/min
柱    温: 35℃                             波长: 259nm
数据文件名: RC$QTL-4125 - 0-13/24-421-2 - zzp-40mg-25010601p-rcqx-pH6.8+0.16CTABjz-30min-P2.lcd
方法文件名: RC$QTL-4125 - QTL-4125-RC-FX273.lcm
批处理文件名: RC$QTL-4125 - 20250110-RCQX-FX273.lcb
样品瓶号: 1-14
进样体积: 20 μl 版本号: 6.115
进样时间: 2025/01/10 13:07:50                       实验者: xiechaojun
处理时间（V2）: 2025/01/11 10:34:12 处理者: xiechaojun
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C(FX273)   

QTL-4125

<色谱图>
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<峰表>

检测器A Ch1 259nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 2.026 
面积

 86301 
 86301 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 14291 
 14291 

理论塔板数(USP)
 2695 

拖尾因子

 1.180 
分离度(USP)

--

<样品信息>

图32 玛巴洛沙韦片溶出曲线测定HPLC图谱
自制品-25010601批(40mg规格)-pH6.8(内含0.16%CTAB)介质-

桨法-50转-30min-片2
供试品溶液-1
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 打印时间：2025/01/11 10:34:15   1 / 1 

色谱柱: XB-C18(50*4.6mm,5μm）         流速: 1.5ml/min
柱    温: 35℃                             波长: 259nm
数据文件名: RC$QTL-4125 - 0-13/24-422-2 - zzp-40mg-25010601p-rcqx-pH6.8+0.16CTABjz-30min-P3.lcd
方法文件名: RC$QTL-4125 - QTL-4125-RC-FX273.lcm
批处理文件名: RC$QTL-4125 - 20250110-RCQX-FX273.lcb
样品瓶号: 1-23
进样体积: 20 μl 版本号: 6.115
进样时间: 2025/01/10 13:11:12                       实验者: xiechaojun
处理时间（V2）: 2025/01/11 10:34:15 处理者: xiechaojun
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C(FX273)   

QTL-4125

<色谱图>
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<峰表>

检测器A Ch1 259nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 2.023 
面积

 89496 
 89496 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 14877 
 14877 

理论塔板数(USP)
 2685 

拖尾因子

 1.175 
分离度(USP)

--

<样品信息>

图33 玛巴洛沙韦片溶出曲线测定HPLC图谱
自制品-25010601批(40mg规格)-pH6.8(内含0.16%CTAB)介质-

桨法-50转-30min-片3
供试品溶液-1
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 打印时间：2025/01/11 10:34:18   1 / 1 

色谱柱: XB-C18(50*4.6mm,5μm）         流速: 1.5ml/min
柱    温: 35℃                             波长: 259nm
数据文件名: RC$QTL-4125 - 0-13/24-423-2 - zzp-40mg-25010601p-rcqx-pH6.8+0.16CTABjz-30min-P4.lcd
方法文件名: RC$QTL-4125 - QTL-4125-RC-FX273.lcm
批处理文件名: RC$QTL-4125 - 20250110-RCQX-FX273.lcb
样品瓶号: 1-32
进样体积: 20 μl 版本号: 6.115
进样时间: 2025/01/10 13:14:35                       实验者: xiechaojun
处理时间（V2）: 2025/01/11 10:34:18 处理者: xiechaojun
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C(FX273)   

QTL-4125

<色谱图>
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<峰表>

检测器A Ch1 259nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 2.024 
面积

 87455 
 87455 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 14542 
 14542 

理论塔板数(USP)
 2691 

拖尾因子

 1.181 
分离度(USP)

--

<样品信息>

图34 玛巴洛沙韦片溶出曲线测定HPLC图谱
自制品-25010601批(40mg规格)-pH6.8(内含0.16%CTAB)介质-

桨法-50转-30min-片4
供试品溶液-1
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 打印时间：2025/01/11 10:34:21   1 / 1 

色谱柱: XB-C18(50*4.6mm,5μm）         流速: 1.5ml/min
柱    温: 35℃                             波长: 259nm
数据文件名: RC$QTL-4125 - 0-13/24-424-2 - zzp-40mg-25010601p-rcqx-pH6.8+0.16CTABjz-30min-P5.lcd
方法文件名: RC$QTL-4125 - QTL-4125-RC-FX273.lcm
批处理文件名: RC$QTL-4125 - 20250110-RCQX-FX273.lcb
样品瓶号: 1-41
进样体积: 20 μl 版本号: 6.115
进样时间: 2025/01/10 13:17:58                       实验者: xiechaojun
处理时间（V2）: 2025/01/11 10:34:20 处理者: xiechaojun
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C(FX273)   

QTL-4125

<色谱图>
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<峰表>

检测器A Ch1 259nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 2.024 
面积

 88439 
 88439 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 14627 
 14627 

理论塔板数(USP)
 2665 

拖尾因子

 1.176 
分离度(USP)

--

<样品信息>

图35 玛巴洛沙韦片溶出曲线测定HPLC图谱
自制品-25010601批(40mg规格)-pH6.8(内含0.16%CTAB)介质-

桨法-50转-30min-片5
供试品溶液-1
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 打印时间：2025/01/11 10:34:23   1 / 1 

色谱柱: XB-C18(50*4.6mm,5μm）         流速: 1.5ml/min
柱    温: 35℃                             波长: 259nm
数据文件名: RC$QTL-4125 - 0-13/24-425-2 - zzp-40mg-25010601p-rcqx-pH6.8+0.16CTABjz-30min-P6.lcd
方法文件名: RC$QTL-4125 - QTL-4125-RC-FX273.lcm
批处理文件名: RC$QTL-4125 - 20250110-RCQX-FX273.lcb
样品瓶号: 1-50
进样体积: 20 μl 版本号: 6.115
进样时间: 2025/01/10 13:21:21                       实验者: xiechaojun
处理时间（V2）: 2025/01/11 10:34:23 处理者: xiechaojun
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C(FX273)   

QTL-4125

<色谱图>
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<峰表>

检测器A Ch1 259nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 2.024 
面积

 87038 
 87038 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 14451 
 14451 

理论塔板数(USP)
 2684 

拖尾因子

 1.177 
分离度(USP)

--

<样品信息>

图36 玛巴洛沙韦片溶出曲线测定HPLC图谱
自制品-25010601批(40mg规格)-pH6.8(内含0.16%CTAB)介质-

桨法-50转-30min-片6
供试品溶液-1
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 打印时间：2025/01/11 10:34:26   1 / 1 

色谱柱: XB-C18(50*4.6mm,5μm）         流速: 1.5ml/min
柱    温: 35℃                             波长: 259nm
数据文件名: RC$QTL-4125 - 0-13/24-426-2 - zzp-40mg-25010601p-rcqx-pH6.8+0.16CTABjz-45min-P1.lcd
方法文件名: RC$QTL-4125 - QTL-4125-RC-FX273.lcm
批处理文件名: RC$QTL-4125 - 20250110-RCQX-FX273.lcb
样品瓶号: 1-6
进样体积: 20 μl 版本号: 6.115
进样时间: 2025/01/10 13:24:45                       实验者: xiechaojun
处理时间（V2）: 2025/01/11 10:34:26 处理者: xiechaojun
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C(FX273)   

QTL-4125

<色谱图>
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<峰表>

检测器A Ch1 259nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 2.024 
面积

 88190 
 88190 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 14637 
 14637 

理论塔板数(USP)
 2686 

拖尾因子

 1.176 
分离度(USP)

--

<样品信息>

图37 玛巴洛沙韦片溶出曲线测定HPLC图谱
自制品-25010601批(40mg规格)-pH6.8(内含0.16%CTAB)介质-

桨法-50转-45min-片1
供试品溶液-1
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 打印时间：2025/01/11 10:34:28   1 / 1 

色谱柱: XB-C18(50*4.6mm,5μm）         流速: 1.5ml/min
柱    温: 35℃                             波长: 259nm
数据文件名: RC$QTL-4125 - 0-13/24-427-2 - zzp-40mg-25010601p-rcqx-pH6.8+0.16CTABjz-45min-P2.lcd
方法文件名: RC$QTL-4125 - QTL-4125-RC-FX273.lcm
批处理文件名: RC$QTL-4125 - 20250110-RCQX-FX273.lcb
样品瓶号: 1-15
进样体积: 20 μl 版本号: 6.115
进样时间: 2025/01/10 13:28:08                       实验者: xiechaojun
处理时间（V2）: 2025/01/11 10:34:28 处理者: xiechaojun
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C(FX273)   

QTL-4125

<色谱图>
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<峰表>

检测器A Ch1 259nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 2.026 
面积

 89086 
 89086 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 14742 
 14742 

理论塔板数(USP)
 2698 

拖尾因子

 1.174 
分离度(USP)

--

<样品信息>

图38 玛巴洛沙韦片溶出曲线测定HPLC图谱
自制品-25010601批(40mg规格)-pH6.8(内含0.16%CTAB)介质-

桨法-50转-45min-片2
供试品溶液-1
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 打印时间：2025/01/11 10:34:31   1 / 1 

色谱柱: XB-C18(50*4.6mm,5μm）         流速: 1.5ml/min
柱    温: 35℃                             波长: 259nm
数据文件名: RC$QTL-4125 - 0-13/24-428-2 - zzp-40mg-25010601p-rcqx-pH6.8+0.16CTABjz-45min-P3.lcd
方法文件名: RC$QTL-4125 - QTL-4125-RC-FX273.lcm
批处理文件名: RC$QTL-4125 - 20250110-RCQX-FX273.lcb
样品瓶号: 1-24
进样体积: 20 μl 版本号: 6.115
进样时间: 2025/01/10 13:31:31                       实验者: xiechaojun
处理时间（V2）: 2025/01/11 10:34:31 处理者: xiechaojun
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C(FX273)   

QTL-4125

<色谱图>
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<峰表>

检测器A Ch1 259nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 2.024 
面积

 90942 
 90942 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 15139 
 15139 

理论塔板数(USP)
 2695 

拖尾因子

 1.173 
分离度(USP)

--

<样品信息>

图39 玛巴洛沙韦片溶出曲线测定HPLC图谱
自制品-25010601批(40mg规格)-pH6.8(内含0.16%CTAB)介质-

桨法-50转-45min-片3
供试品溶液-1
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 打印时间：2025/01/11 10:34:34   1 / 1 

色谱柱: XB-C18(50*4.6mm,5μm）         流速: 1.5ml/min
柱    温: 35℃                             波长: 259nm
数据文件名: RC$QTL-4125 - 0-13/24-429-2 - zzp-40mg-25010601p-rcqx-pH6.8+0.16CTABjz-45min-P4.lcd
方法文件名: RC$QTL-4125 - QTL-4125-RC-FX273.lcm
批处理文件名: RC$QTL-4125 - 20250110-RCQX-FX273.lcb
样品瓶号: 1-33
进样体积: 20 μl 版本号: 6.115
进样时间: 2025/01/10 13:34:54                       实验者: xiechaojun
处理时间（V2）: 2025/01/11 10:34:34 处理者: xiechaojun
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C(FX273)   

QTL-4125

<色谱图>
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<峰表>

检测器A Ch1 259nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 2.023 
面积

 89567 
 89567 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 14825 
 14825 

理论塔板数(USP)
 2674 

拖尾因子

 1.177 
分离度(USP)

--

<样品信息>

图40 玛巴洛沙韦片溶出曲线测定HPLC图谱
自制品-25010601批(40mg规格)-pH6.8(内含0.16%CTAB)介质-

桨法-50转-45min-片4
供试品溶液-1
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 打印时间：2025/01/11 10:34:36   1 / 1 

色谱柱: XB-C18(50*4.6mm,5μm）         流速: 1.5ml/min
柱    温: 35℃                             波长: 259nm
数据文件名: RC$QTL-4125 - 0-13/24-430-2 - zzp-40mg-25010601p-rcqx-pH6.8+0.16CTABjz-45min-P5.lcd
方法文件名: RC$QTL-4125 - QTL-4125-RC-FX273.lcm
批处理文件名: RC$QTL-4125 - 20250110-RCQX-FX273.lcb
样品瓶号: 1-42
进样体积: 20 μl 版本号: 6.115
进样时间: 2025/01/10 13:38:17                       实验者: xiechaojun
处理时间（V2）: 2025/01/11 10:34:36 处理者: xiechaojun
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C(FX273)   

QTL-4125

<色谱图>
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<峰表>

检测器A Ch1 259nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 2.025 
面积

 89687 
 89687 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 14860 
 14860 

理论塔板数(USP)
 2680 

拖尾因子

 1.175 
分离度(USP)

--

<样品信息>

图41 玛巴洛沙韦片溶出曲线测定HPLC图谱
自制品-25010601批(40mg规格)-pH6.8(内含0.16%CTAB)介质-

桨法-50转-45min-片5
供试品溶液-1
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 打印时间：2025/01/11 10:34:39   1 / 1 

色谱柱: XB-C18(50*4.6mm,5μm）         流速: 1.5ml/min
柱    温: 35℃                             波长: 259nm
数据文件名: RC$QTL-4125 - 0-13/24-431-2 - zzp-40mg-25010601p-rcqx-pH6.8+0.16CTABjz-45min-P6.lcd
方法文件名: RC$QTL-4125 - QTL-4125-RC-FX273.lcm
批处理文件名: RC$QTL-4125 - 20250110-RCQX-FX273.lcb
样品瓶号: 1-51
进样体积: 20 μl 版本号: 6.115
进样时间: 2025/01/10 13:41:40                       实验者: xiechaojun
处理时间（V2）: 2025/01/11 10:34:39 处理者: xiechaojun
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C(FX273)   

QTL-4125

<色谱图>
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<峰表>

检测器A Ch1 259nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 2.023 
面积

 91570 
 91570 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 15167 
 15167 

理论塔板数(USP)
 2681 

拖尾因子

 1.182 
分离度(USP)

--

<样品信息>

图42 玛巴洛沙韦片溶出曲线测定HPLC图谱
自制品-25010601批(40mg规格)-pH6.8(内含0.16%CTAB)介质-

桨法-50转-45min-片6
供试品溶液-1

42
Page 42/56

                                       42 / 56



 打印时间：2025/01/11 10:34:42   1 / 1 

色谱柱: XB-C18(50*4.6mm,5μm）         流速: 1.5ml/min
柱    温: 35℃                             波长: 259nm
数据文件名: RC$QTL-4125 - 0-13/24-432-2 - zzp-40mg-25010601p-rcqx-pH6.8+0.16CTABjz-60min-P1.lcd
方法文件名: RC$QTL-4125 - QTL-4125-RC-FX273.lcm
批处理文件名: RC$QTL-4125 - 20250110-RCQX-FX273.lcb
样品瓶号: 1-7
进样体积: 20 μl 版本号: 6.115
进样时间: 2025/01/10 13:45:03                       实验者: xiechaojun
处理时间（V2）: 2025/01/11 10:34:41 处理者: xiechaojun
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C(FX273)   

QTL-4125

<色谱图>
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<峰表>

检测器A Ch1 259nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 2.025 
面积

 89475 
 89475 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 14838 
 14838 

理论塔板数(USP)
 2694 

拖尾因子

 1.180 
分离度(USP)

--

<样品信息>

图43 玛巴洛沙韦片溶出曲线测定HPLC图谱
自制品-25010601批(40mg规格)-pH6.8(内含0.16%CTAB)介质-

桨法-50转-60min-片1
供试品溶液-1
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 打印时间：2025/01/11 10:34:44   1 / 1 

色谱柱: XB-C18(50*4.6mm,5μm）         流速: 1.5ml/min
柱    温: 35℃                             波长: 259nm
数据文件名: RC$QTL-4125 - 0-13/24-433-2 - zzp-40mg-25010601p-rcqx-pH6.8+0.16CTABjz-60min-P2.lcd
方法文件名: RC$QTL-4125 - QTL-4125-RC-FX273.lcm
批处理文件名: RC$QTL-4125 - 20250110-RCQX-FX273.lcb
样品瓶号: 1-16
进样体积: 20 μl 版本号: 6.115
进样时间: 2025/01/10 13:48:28                       实验者: xiechaojun
处理时间（V2）: 2025/01/11 10:34:44 处理者: xiechaojun
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C(FX273)   

QTL-4125

<色谱图>
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<峰表>

检测器A Ch1 259nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 2.026 
面积

 89445 
 89445 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 14841 
 14841 

理论塔板数(USP)
 2706 

拖尾因子

 1.175 
分离度(USP)

--

<样品信息>

图44 玛巴洛沙韦片溶出曲线测定HPLC图谱
自制品-25010601批(40mg规格)-pH6.8(内含0.16%CTAB)介质-

桨法-50转-60min-片2
供试品溶液-1
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 打印时间：2025/01/11 10:34:47   1 / 1 

色谱柱: XB-C18(50*4.6mm,5μm）         流速: 1.5ml/min
柱    温: 35℃                             波长: 259nm
数据文件名: RC$QTL-4125 - 0-13/24-434-2 - zzp-40mg-25010601p-rcqx-pH6.8+0.16CTABjz-60min-P3.lcd
方法文件名: RC$QTL-4125 - QTL-4125-RC-FX273.lcm
批处理文件名: RC$QTL-4125 - 20250110-RCQX-FX273.lcb
样品瓶号: 1-25
进样体积: 20 μl 版本号: 6.115
进样时间: 2025/01/10 13:51:50                       实验者: xiechaojun
处理时间（V2）: 2025/01/11 10:34:47 处理者: xiechaojun
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C(FX273)   

QTL-4125

<色谱图>

min

mV

0.0 0.5 1.0 1.5 2.0 2.5 3.0 3.5 4.0

-10

0

10

20

30

40
检测器A Ch1 259nm

 
1
 
/
 
2
.
0
2
5
 

<峰表>

检测器A Ch1 259nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 2.025 
面积

 87575 
 87575 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 14470 
 14470 

理论塔板数(USP)
 2689 

拖尾因子

 1.181 
分离度(USP)

--

<样品信息>

图45 玛巴洛沙韦片溶出曲线测定HPLC图谱
自制品-25010601批(40mg规格)-pH6.8(内含0.16%CTAB)介质-

桨法-50转-60min-片3
供试品溶液-1
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 打印时间：2025/01/11 10:34:50   1 / 1 

色谱柱: XB-C18(50*4.6mm,5μm）         流速: 1.5ml/min
柱    温: 35℃                             波长: 259nm
数据文件名: RC$QTL-4125 - 0-13/24-435-2 - zzp-40mg-25010601p-rcqx-pH6.8+0.16CTABjz-60min-P4.lcd
方法文件名: RC$QTL-4125 - QTL-4125-RC-FX273.lcm
批处理文件名: RC$QTL-4125 - 20250110-RCQX-FX273.lcb
样品瓶号: 1-34
进样体积: 20 μl 版本号: 6.115
进样时间: 2025/01/10 13:55:13                       实验者: xiechaojun
处理时间（V2）: 2025/01/11 10:34:49 处理者: xiechaojun
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C(FX273)   

QTL-4125

<色谱图>
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<峰表>

检测器A Ch1 259nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 2.027 
面积

 93684 
 93684 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 15493 
 15493 

理论塔板数(USP)
 2682 

拖尾因子

 1.179 
分离度(USP)

--

<样品信息>

图46 玛巴洛沙韦片溶出曲线测定HPLC图谱
自制品-25010601批(40mg规格)-pH6.8(内含0.16%CTAB)介质-

桨法-50转-60min-片4
供试品溶液-1
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 打印时间：2025/01/11 10:34:52   1 / 1 

色谱柱: XB-C18(50*4.6mm,5μm）         流速: 1.5ml/min
柱    温: 35℃                             波长: 259nm
数据文件名: RC$QTL-4125 - 0-13/24-436-2 - zzp-40mg-25010601p-rcqx-pH6.8+0.16CTABjz-60min-P5.lcd
方法文件名: RC$QTL-4125 - QTL-4125-RC-FX273.lcm
批处理文件名: RC$QTL-4125 - 20250110-RCQX-FX273.lcb
样品瓶号: 1-43
进样体积: 20 μl 版本号: 6.115
进样时间: 2025/01/10 13:58:36                       实验者: xiechaojun
处理时间（V2）: 2025/01/11 10:34:52 处理者: xiechaojun
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C(FX273)   

QTL-4125

<色谱图>

min

mV

0.0 0.5 1.0 1.5 2.0 2.5 3.0 3.5 4.0

-10

0

10

20

30

40
检测器A Ch1 259nm

 
1
 
/
 
2
.
0
2
3
 

<峰表>

检测器A Ch1 259nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 2.023 
面积

 89221 
 89221 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 14800 
 14800 

理论塔板数(USP)
 2687 

拖尾因子

 1.179 
分离度(USP)

--

<样品信息>

图47 玛巴洛沙韦片溶出曲线测定HPLC图谱
自制品-25010601批(40mg规格)-pH6.8(内含0.16%CTAB)介质-

桨法-50转-60min-片5
供试品溶液-1
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 打印时间：2025/01/11 10:34:55   1 / 1 

色谱柱: XB-C18(50*4.6mm,5μm）         流速: 1.5ml/min
柱    温: 35℃                             波长: 259nm
数据文件名: RC$QTL-4125 - 0-13/24-437-2 - zzp-40mg-25010601p-rcqx-pH6.8+0.16CTABjz-60min-P6.lcd
方法文件名: RC$QTL-4125 - QTL-4125-RC-FX273.lcm
批处理文件名: RC$QTL-4125 - 20250110-RCQX-FX273.lcb
样品瓶号: 1-52
进样体积: 20 μl 版本号: 6.115
进样时间: 2025/01/10 14:01:59                       实验者: xiechaojun
处理时间（V2）: 2025/01/11 10:34:55 处理者: xiechaojun
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C(FX273)   

QTL-4125

<色谱图>
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<峰表>

检测器A Ch1 259nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 2.024 
面积

 89241 
 89241 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 14731 
 14731 

理论塔板数(USP)
 2667 

拖尾因子

 1.177 
分离度(USP)

--

<样品信息>

图48 玛巴洛沙韦片溶出曲线测定HPLC图谱
自制品-25010601批(40mg规格)-pH6.8(内含0.16%CTAB)介质-

桨法-50转-60min-片6
供试品溶液-1
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 打印时间：2025/01/11 10:34:58   1 / 1 

色谱柱: XB-C18(50*4.6mm,5μm）         流速: 1.5ml/min
柱    温: 35℃                             波长: 259nm
数据文件名: RC$QTL-4125 - 0-13/24-438-2 - zzp-40mg-25010601p-rcqx-pH6.8+0.16CTABjz-jxzs-P1.lcd
方法文件名: RC$QTL-4125 - QTL-4125-RC-FX273.lcm
批处理文件名: RC$QTL-4125 - 20250110-RCQX-FX273.lcb
样品瓶号: 1-8
进样体积: 20 μl 版本号: 6.115
进样时间: 2025/01/10 14:05:22                       实验者: xiechaojun
处理时间（V2）: 2025/01/11 10:34:57 处理者: xiechaojun
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C(FX273)   

QTL-4125

<色谱图>
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<峰表>

检测器A Ch1 259nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 2.023 
面积

 89917 
 89917 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 14843 
 14843 

理论塔板数(USP)
 2655 

拖尾因子

 1.180 
分离度(USP)

--

<样品信息>

图49 玛巴洛沙韦片溶出曲线测定HPLC图谱
自制品-25010601批(40mg规格)-pH6.8(内含0.16%CTAB)介质-桨法-50转-

极限转速-片1
供试品溶液-1
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 打印时间：2025/01/11 10:35:00   1 / 1 

色谱柱: XB-C18(50*4.6mm,5μm）         流速: 1.5ml/min
柱    温: 35℃                             波长: 259nm
数据文件名: RC$QTL-4125 - 0-13/24-439-2 - zzp-40mg-25010601p-rcqx-pH6.8+0.16CTABjz-jxzs-P2.lcd
方法文件名: RC$QTL-4125 - QTL-4125-RC-FX273.lcm
批处理文件名: RC$QTL-4125 - 20250110-RCQX-FX273.lcb
样品瓶号: 1-17
进样体积: 20 μl 版本号: 6.115
进样时间: 2025/01/10 14:08:46                       实验者: xiechaojun
处理时间（V2）: 2025/01/11 10:35:00 处理者: xiechaojun
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C(FX273)   

QTL-4125

<色谱图>
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<峰表>

检测器A Ch1 259nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 2.027 
面积

 88854 
 88854 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 14632 
 14632 

理论塔板数(USP)
 2659 

拖尾因子

 1.185 
分离度(USP)

--

<样品信息>

图50 玛巴洛沙韦片溶出曲线测定HPLC图谱
自制品-25010601批(40mg规格)-pH6.8(内含0.16%CTAB)介质-桨法-50转-

极限转速-片2
供试品溶液-1
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 打印时间：2025/01/11 10:35:03   1 / 1 

色谱柱: XB-C18(50*4.6mm,5μm）         流速: 1.5ml/min
柱    温: 35℃                             波长: 259nm
数据文件名: RC$QTL-4125 - 0-13/24-440-2 - zzp-40mg-25010601p-rcqx-pH6.8+0.16CTABjz-jxzs-P3.lcd
方法文件名: RC$QTL-4125 - QTL-4125-RC-FX273.lcm
批处理文件名: RC$QTL-4125 - 20250110-RCQX-FX273.lcb
样品瓶号: 1-26
进样体积: 20 μl 版本号: 6.115
进样时间: 2025/01/10 14:12:10                       实验者: xiechaojun
处理时间（V2）: 2025/01/11 10:35:03 处理者: xiechaojun
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C(FX273)   

QTL-4125

<色谱图>
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<峰表>

检测器A Ch1 259nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 2.023 
面积

 89889 
 89889 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 14884 
 14884 

理论塔板数(USP)
 2660 

拖尾因子

 1.177 
分离度(USP)

--

<样品信息>

图51 玛巴洛沙韦片溶出曲线测定HPLC图谱
自制品-25010601批(40mg规格)-pH6.8(内含0.16%CTAB)介质-桨法-50转-

极限转速-片3
供试品溶液-1
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 打印时间：2025/01/11 10:35:06   1 / 1 

色谱柱: XB-C18(50*4.6mm,5μm）         流速: 1.5ml/min
柱    温: 35℃                             波长: 259nm
数据文件名: RC$QTL-4125 - 0-13/24-441-2 - zzp-40mg-25010601p-rcqx-pH6.8+0.16CTABjz-jxzs-P4.lcd
方法文件名: RC$QTL-4125 - QTL-4125-RC-FX273.lcm
批处理文件名: RC$QTL-4125 - 20250110-RCQX-FX273.lcb
样品瓶号: 1-35
进样体积: 20 μl 版本号: 6.115
进样时间: 2025/01/10 14:15:34                       实验者: xiechaojun
处理时间（V2）: 2025/01/11 10:35:05 处理者: xiechaojun
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C(FX273)   

QTL-4125

<色谱图>
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<峰表>

检测器A Ch1 259nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 2.024 
面积

 88738 
 88738 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 14653 
 14653 

理论塔板数(USP)
 2663 

拖尾因子

 1.180 
分离度(USP)

--

<样品信息>

图52 玛巴洛沙韦片溶出曲线测定HPLC图谱
自制品-25010601批(40mg规格)-pH6.8(内含0.16%CTAB)介质-桨法-50转-

极限转速-片4
供试品溶液-1
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 打印时间：2025/01/11 10:35:08   1 / 1 

色谱柱: XB-C18(50*4.6mm,5μm）         流速: 1.5ml/min
柱    温: 35℃                             波长: 259nm
数据文件名: RC$QTL-4125 - 0-13/24-442-2 - zzp-40mg-25010601p-rcqx-pH6.8+0.16CTABjz-jxzs-P5.lcd
方法文件名: RC$QTL-4125 - QTL-4125-RC-FX273.lcm
批处理文件名: RC$QTL-4125 - 20250110-RCQX-FX273.lcb
样品瓶号: 1-44
进样体积: 20 μl 版本号: 6.115
进样时间: 2025/01/10 14:18:58                       实验者: xiechaojun
处理时间（V2）: 2025/01/11 10:35:08 处理者: xiechaojun
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C(FX273)   

QTL-4125

<色谱图>
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<峰表>

检测器A Ch1 259nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 2.023 
面积

 88984 
 88984 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 14751 
 14751 

理论塔板数(USP)
 2670 

拖尾因子

 1.179 
分离度(USP)

--

<样品信息>

图53 玛巴洛沙韦片溶出曲线测定HPLC图谱
自制品-25010601批(40mg规格)-pH6.8(内含0.16%CTAB)介质-桨法-50转-

极限转速-片5
供试品溶液-1
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 打印时间：2025/01/11 10:35:11   1 / 1 

色谱柱: XB-C18(50*4.6mm,5μm）         流速: 1.5ml/min
柱    温: 35℃                             波长: 259nm
数据文件名: RC$QTL-4125 - 0-13/24-443-2 - zzp-40mg-25010601p-rcqx-pH6.8+0.16CTABjz-jxzs-P6.lcd
方法文件名: RC$QTL-4125 - QTL-4125-RC-FX273.lcm
批处理文件名: RC$QTL-4125 - 20250110-RCQX-FX273.lcb
样品瓶号: 1-53
进样体积: 20 μl 版本号: 6.115
进样时间: 2025/01/10 14:22:21                       实验者: xiechaojun
处理时间（V2）: 2025/01/11 10:35:11 处理者: xiechaojun
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C(FX273)   

QTL-4125

<色谱图>
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<峰表>

检测器A Ch1 259nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 2.024 
面积

 87691 
 87691 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 14430 
 14430 

理论塔板数(USP)
 2659 

拖尾因子

 1.182 
分离度(USP)

--

<样品信息>

图54 玛巴洛沙韦片溶出曲线测定HPLC图谱
自制品-25010601批(40mg规格)-pH6.8(内含0.16%CTAB)介质-桨法-50转-

极限转速-片6
供试品溶液-1
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 打印时间：2025/01/11 10:35:14   1 / 1 

色谱柱: XB-C18(50*4.6mm,5μm）         流速: 1.5ml/min
柱    温: 35℃                             波长: 259nm
数据文件名: RC$QTL-4125 - 0-13/24-444-2 - zzp-40mg-25010601p-rcqx-pH6.8+0.16CTABjz-dz2-1.lcd
方法文件名: RC$QTL-4125 - QTL-4125-RC-FX273.lcm
批处理文件名: RC$QTL-4125 - 20250110-RCQX-FX273.lcb
样品瓶号: 1-27
进样体积: 20 μl 版本号: 6.115
进样时间: 2025/01/10 14:25:45                       实验者: xiechaojun
处理时间（V2）: 2025/01/11 10:35:13 处理者: xiechaojun
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C(FX273)   

QTL-4125

<色谱图>
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<峰表>

检测器A Ch1 259nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 2.017 
面积

 97504 
 97504 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 15684 
 15684 

理论塔板数(USP)
 2510 

拖尾因子

 1.177 
分离度(USP)

--

<样品信息>

图55 玛巴洛沙韦片溶出曲线测定HPLC图谱
自制品-25010601批(40mg规格)-pH6.8(内含0.16%CTAB)介质-桨法-50转

对照品溶液-2-1 55
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 打印时间：2025/01/11 10:35:16   1 / 1 

色谱柱: XB-C18(50*4.6mm,5μm）         流速: 1.5ml/min
柱    温: 35℃                             波长: 259nm
数据文件名: RC$QTL-4125 - 0-13/24-445-2 - zzp-40mg-25010601p-rcqx-pH6.8+0.16CTABjz-dz2-2.lcd
方法文件名: RC$QTL-4125 - QTL-4125-RC-FX273.lcm
批处理文件名: RC$QTL-4125 - 20250110-RCQX-FX273.lcb
样品瓶号: 1-27
进样体积: 20 μl 版本号: 6.115
进样时间: 2025/01/10 14:29:09                       实验者: xiechaojun
处理时间（V2）: 2025/01/11 10:35:16 处理者: xiechaojun
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C(FX273)   

QTL-4125

<色谱图>
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<峰表>

检测器A Ch1 259nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 2.019 
面积

 97421 
 97421 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 15713 
 15713 

理论塔板数(USP)
 2515 

拖尾因子

 1.171 
分离度(USP)

--

<样品信息>

图56 玛巴洛沙韦片溶出曲线测定HPLC图谱
自制品-25010601批(40mg规格)-pH6.8(内含0.16%CTAB)介质-桨法-50转

对照品溶液-2-2 56
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