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<峰表>

检测器A Ch1 254nm
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)

QTL-359
<样品信息>

色谱柱                : LP-C18(150mm*4.6mm,5μm)                      流    速: 2.0ml/min
柱温                    : 30℃ 波    长: 254nm
数据文件名     :  RC$QTL-359 - 0-109/11-919-3 - zzp-25010201-2-2p-rcqx-7.5mg-jf50z-pH1.0jz-rj.lcd
方法文件名     :  RC$QTL-359 - QTL-359-rcqx-FX260.lcm
批处理文件名:  RC$QTL-359 - 20250111-rcqx-FX260.lcb
样品瓶号           : 1-9
进样体积           : 50 μl 版本号:  6.115
进样时间           : 2025/01/11 22:03:21 实验者:  xiechaojun
处理时间(V3)    : 2025/01/14 13:58:12              处理者:  xiechaojun
仪器型号           : SHIMADZU LC-2050C (FX260)   

图1 托伐普坦口崩片溶出曲线测定HPLC图谱
自制品25010201-2-2批(7.5mg规格)-pH1.0介质-桨法-50转

溶剂 1
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<色谱图>
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<峰表>

检测器A Ch1 254nm
峰号

 1 

总计

保留时间

 1.880 

面积

 49142 

 49142 

面积%

 100.000 

 100.000 

高度

 11243 

 11243 

理论塔板数(USP)

 4296 

拖尾因子

 1.153 

分离度(USP)

--

QTL-359
<样品信息>

色谱柱                : LP-C18(150mm*4.6mm,5μm)                      流    速: 2.0ml/min
柱温                    : 30℃ 波    长: 254nm
数据文件名     :  RC$QTL-359 - 0-109/11-920-3 - zzp-25010201-2-2p-rcqx-7.5mg-jf50z-pH1.0jz-dz1-1.lcd
方法文件名     :  RC$QTL-359 - QTL-359-rcqx-FX260.lcm
批处理文件名:  RC$QTL-359 - 20250111-rcqx-FX260.lcb
样品瓶号           : 1-18
进样体积           : 50 μl 版本号:  6.115
进样时间           : 2025/01/11 22:06:47 实验者:  xiechaojun
处理时间(V3)    : 2025/01/14 13:58:16              处理者:  xiechaojun
仪器型号           : SHIMADZU LC-2050C (FX260)   

图2 托伐普坦口崩片溶出曲线测定HPLC图谱
自制品25010201-2-2批(7.5mg规格)-pH1.0介质-桨法-50转

对照品溶液-1-1 2
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<色谱图>
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<峰表>

检测器A Ch1 254nm
峰号

 1 

总计

保留时间

 1.880 

面积

 49366 

 49366 

面积%

 100.000 

 100.000 

高度

 11238 

 11238 

理论塔板数(USP)

 4267 

拖尾因子

 1.154 

分离度(USP)

--

QTL-359
<样品信息>

色谱柱                : LP-C18(150mm*4.6mm,5μm)                      流    速: 2.0ml/min
柱温                    : 30℃ 波    长: 254nm
数据文件名     :  RC$QTL-359 - 0-109/11-921-3 - zzp-25010201-2-2p-rcqx-7.5mg-jf50z-pH1.0jz-dz1-2.lcd
方法文件名     :  RC$QTL-359 - QTL-359-rcqx-FX260.lcm
批处理文件名:  RC$QTL-359 - 20250111-rcqx-FX260.lcb
样品瓶号           : 1-18
进样体积           : 50 μl 版本号:  6.115
进样时间           : 2025/01/11 22:10:13 实验者:  xiechaojun
处理时间(V3)    : 2025/01/14 13:58:20              处理者:  xiechaojun
仪器型号           : SHIMADZU LC-2050C (FX260)   

图3 托伐普坦口崩片溶出曲线测定HPLC图谱
自制品25010201-2-2批(7.5mg规格)-pH1.0介质-桨法-50转

对照品溶液-1-2 3
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<色谱图>
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<峰表>

检测器A Ch1 254nm
峰号

 1 

总计

保留时间

 1.880 

面积

 49134 

 49134 

面积%

 100.000 

 100.000 

高度

 11215 

 11215 

理论塔板数(USP)

 4277 

拖尾因子

 1.148 

分离度(USP)

--

QTL-359
<样品信息>

色谱柱                : LP-C18(150mm*4.6mm,5μm)                      流    速: 2.0ml/min
柱温                    : 30℃ 波    长: 254nm
数据文件名     :  RC$QTL-359 - 0-109/11-922-3 - zzp-25010201-2-2p-rcqx-7.5mg-jf50z-pH1.0jz-dz1-3.lcd
方法文件名     :  RC$QTL-359 - QTL-359-rcqx-FX260.lcm
批处理文件名:  RC$QTL-359 - 20250111-rcqx-FX260.lcb
样品瓶号           : 1-18
进样体积           : 50 μl 版本号:  6.115
进样时间           : 2025/01/11 22:13:39 实验者:  xiechaojun
处理时间(V3)    : 2025/01/14 13:58:24              处理者:  xiechaojun
仪器型号           : SHIMADZU LC-2050C (FX260)   

图4 托伐普坦口崩片溶出曲线测定HPLC图谱
自制品25010201-2-2批(7.5mg规格)-pH1.0介质-桨法-50转

对照品溶液-1-3 4
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<色谱图>
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<峰表>

检测器A Ch1 254nm
峰号

 1 

总计

保留时间

 1.880 

面积

 49228 

 49228 

面积%

 100.000 

 100.000 

高度

 11217 

 11217 

理论塔板数(USP)

 4267 

拖尾因子

 1.153 

分离度(USP)

--

QTL-359
<样品信息>

色谱柱                : LP-C18(150mm*4.6mm,5μm)                      流    速: 2.0ml/min
柱温                    : 30℃ 波    长: 254nm
数据文件名     :  RC$QTL-359 - 0-109/11-923-3 - zzp-25010201-2-2p-rcqx-7.5mg-jf50z-pH1.0jz-dz1-4.lcd
方法文件名     :  RC$QTL-359 - QTL-359-rcqx-FX260.lcm
批处理文件名:  RC$QTL-359 - 20250111-rcqx-FX260.lcb
样品瓶号           : 1-18
进样体积           : 50 μl 版本号:  6.115
进样时间           : 2025/01/11 22:17:05 实验者:  xiechaojun
处理时间(V3)    : 2025/01/14 13:58:27              处理者:  xiechaojun
仪器型号           : SHIMADZU LC-2050C (FX260)   

图5 托伐普坦口崩片溶出曲线测定HPLC图谱
自制品25010201-2-2批(7.5mg规格)-pH1.0介质-桨法-50转

对照品溶液-1-4 5
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<色谱图>
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<峰表>

检测器A Ch1 254nm
峰号

 1 

总计

保留时间

 1.880 

面积

 49175 

 49175 

面积%

 100.000 

 100.000 

高度

 11222 

 11222 

理论塔板数(USP)

 4271 

拖尾因子

 1.147 

分离度(USP)

--

QTL-359
<样品信息>

色谱柱                : LP-C18(150mm*4.6mm,5μm)                      流    速: 2.0ml/min
柱温                    : 30℃ 波    长: 254nm
数据文件名     :  RC$QTL-359 - 0-109/11-924-3 - zzp-25010201-2-2p-rcqx-7.5mg-jf50z-pH1.0jz-dz1-5.lcd
方法文件名     :  RC$QTL-359 - QTL-359-rcqx-FX260.lcm
批处理文件名:  RC$QTL-359 - 20250111-rcqx-FX260.lcb
样品瓶号           : 1-18
进样体积           : 50 μl 版本号:  6.115
进样时间           : 2025/01/11 22:20:31 实验者:  xiechaojun
处理时间(V3)    : 2025/01/14 13:58:31              处理者:  xiechaojun
仪器型号           : SHIMADZU LC-2050C (FX260)   

图6 托伐普坦口崩片溶出曲线测定HPLC图谱
自制品25010201-2-2批(7.5mg规格)-pH1.0介质-桨法-50转

对照品溶液-1-5 6
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<色谱图>
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<峰表>

检测器A Ch1 254nm
峰号

 1 

总计

保留时间

 1.887 

面积

 4651 

 4651 

面积%

 100.000 

 100.000 

高度

 1049 

 1049 

理论塔板数(USP)

 4254 

拖尾因子

 1.219 

分离度(USP)

--

QTL-359
<样品信息>

色谱柱                : LP-C18(150mm*4.6mm,5μm)                      流    速: 2.0ml/min
柱温                    : 30℃ 波    长: 254nm
数据文件名     :  RC$QTL-359 - 0-109/11-925-3 - zzp-25010201-2-2p-rcqx-7.5mg-jf50z-pH1.0jz-p1-5min.lcd
方法文件名     :  RC$QTL-359 - QTL-359-rcqx-FX260.lcm
批处理文件名:  RC$QTL-359 - 20250111-rcqx-FX260.lcb
样品瓶号           : 1-1
进样体积           : 50 μl 版本号:  6.115
进样时间           : 2025/01/11 22:23:56 实验者:  xiechaojun
处理时间(V3)    : 2025/01/14 13:58:34              处理者:  xiechaojun
仪器型号           : SHIMADZU LC-2050C (FX260)   

图7 托伐普坦口崩片溶出曲线测定HPLC图谱
自制品25010201-2-2批(7.5mg规格)-pH1.0介质-桨法-50转-5min-片1

供试品溶液-1 7
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 打印时间：2025/01/14 13:58:37   1 / 1 

<色谱图>
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<峰表>

检测器A Ch1 254nm
峰号

 1 

总计

保留时间

 1.886 

面积

 5403 

 5403 

面积%

 100.000 

 100.000 

高度

 1213 

 1213 

理论塔板数(USP)

 4350 

拖尾因子

 1.258 

分离度(USP)

--

QTL-359
<样品信息>

色谱柱                : LP-C18(150mm*4.6mm,5μm)                      流    速: 2.0ml/min
柱温                    : 30℃ 波    长: 254nm
数据文件名     :  RC$QTL-359 - 0-109/11-926-3 - zzp-25010201-2-2p-rcqx-7.5mg-jf50z-pH1.0jz-p2-5min.lcd
方法文件名     :  RC$QTL-359 - QTL-359-rcqx-FX260.lcm
批处理文件名:  RC$QTL-359 - 20250111-rcqx-FX260.lcb
样品瓶号           : 1-10
进样体积           : 50 μl 版本号:  6.115
进样时间           : 2025/01/11 22:27:21 实验者:  xiechaojun
处理时间(V3)    : 2025/01/14 13:58:36              处理者:  xiechaojun
仪器型号           : SHIMADZU LC-2050C (FX260)   

图8 托伐普坦口崩片溶出曲线测定HPLC图谱
自制品25010201-2-2批(7.5mg规格)-pH1.0介质-桨法-50转-5min-片2

供试品溶液-1 8
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 打印时间：2025/01/14 13:58:39   1 / 1 

<色谱图>
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<峰表>

检测器A Ch1 254nm
峰号

 1 

总计

保留时间

 1.888 

面积

 5096 

 5096 

面积%

 100.000 

 100.000 

高度

 1136 

 1136 

理论塔板数(USP)

 4151 

拖尾因子

 1.254 

分离度(USP)

--

QTL-359
<样品信息>

色谱柱                : LP-C18(150mm*4.6mm,5μm)                      流    速: 2.0ml/min
柱温                    : 30℃ 波    长: 254nm
数据文件名     :  RC$QTL-359 - 0-109/11-927-3 - zzp-25010201-2-2p-rcqx-7.5mg-jf50z-pH1.0jz-p3-5min.lcd
方法文件名     :  RC$QTL-359 - QTL-359-rcqx-FX260.lcm
批处理文件名:  RC$QTL-359 - 20250111-rcqx-FX260.lcb
样品瓶号           : 1-19
进样体积           : 50 μl 版本号:  6.115
进样时间           : 2025/01/11 22:30:47 实验者:  xiechaojun
处理时间(V3)    : 2025/01/14 13:58:39              处理者:  xiechaojun
仪器型号           : SHIMADZU LC-2050C (FX260)   

图9 托伐普坦口崩片溶出曲线测定HPLC图谱
自制品25010201-2-2批(7.5mg规格)-pH1.0介质-桨法-50转-5min-片3

供试品溶液-1 9
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 打印时间：2025/01/14 13:58:42   1 / 1 

<色谱图>
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<峰表>

检测器A Ch1 254nm
峰号

 1 

总计

保留时间

 1.886 

面积

 5843 

 5843 

面积%

 100.000 

 100.000 

高度

 1295 

 1295 

理论塔板数(USP)

 4289 

拖尾因子

 1.348 

分离度(USP)

--

QTL-359
<样品信息>

色谱柱                : LP-C18(150mm*4.6mm,5μm)                      流    速: 2.0ml/min
柱温                    : 30℃ 波    长: 254nm
数据文件名     :  RC$QTL-359 - 0-109/11-928-3 - zzp-25010201-2-2p-rcqx-7.5mg-jf50z-pH1.0jz-p4-5min.lcd
方法文件名     :  RC$QTL-359 - QTL-359-rcqx-FX260.lcm
批处理文件名:  RC$QTL-359 - 20250111-rcqx-FX260.lcb
样品瓶号           : 1-28
进样体积           : 50 μl 版本号:  6.115
进样时间           : 2025/01/11 22:34:13 实验者:  xiechaojun
处理时间(V3)    : 2025/01/14 13:58:42              处理者:  xiechaojun
仪器型号           : SHIMADZU LC-2050C (FX260)   

图10 托伐普坦口崩片溶出曲线测定HPLC图谱
自制品25010201-2-2批(7.5mg规格)-pH1.0介质-桨法-50转-5min-片4

供试品溶液-1 10
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 打印时间：2025/01/14 13:58:45   1 / 1 

<色谱图>
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<峰表>

检测器A Ch1 254nm
峰号

 1 

总计

保留时间

 1.887 

面积

 5692 

 5692 

面积%

 100.000 

 100.000 

高度

 1260 

 1260 

理论塔板数(USP)

 4286 

拖尾因子

 1.260 

分离度(USP)

--

QTL-359
<样品信息>

色谱柱                : LP-C18(150mm*4.6mm,5μm)                      流    速: 2.0ml/min
柱温                    : 30℃ 波    长: 254nm
数据文件名     :  RC$QTL-359 - 0-109/11-929-3 - zzp-25010201-2-2p-rcqx-7.5mg-jf50z-pH1.0jz-p5-5min.lcd
方法文件名     :  RC$QTL-359 - QTL-359-rcqx-FX260.lcm
批处理文件名:  RC$QTL-359 - 20250111-rcqx-FX260.lcb
样品瓶号           : 1-37
进样体积           : 50 μl 版本号:  6.115
进样时间           : 2025/01/11 22:37:37 实验者:  xiechaojun
处理时间(V3)    : 2025/01/14 13:58:44              处理者:  xiechaojun
仪器型号           : SHIMADZU LC-2050C (FX260)   

图11 托伐普坦口崩片溶出曲线测定HPLC图谱
自制品25010201-2-2批(7.5mg规格)-pH1.0介质-桨法-50转-5min-片5

供试品溶液-1 11
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 打印时间：2025/01/14 13:58:47   1 / 1 

<色谱图>

min

mV

0.0 0.5 1.0 1.5 2.0 2.5 3.0 3.5
-5

0

5

10

15

20 检测器A Ch1 254nm

 
1
.
8
8
7
 
/
 
1
 

<峰表>

检测器A Ch1 254nm
峰号

 1 

总计

保留时间

 1.887 

面积

 5153 

 5153 

面积%

 100.000 

 100.000 

高度

 1147 

 1147 

理论塔板数(USP)

 4328 

拖尾因子

 1.388 

分离度(USP)

--

QTL-359
<样品信息>

色谱柱                : LP-C18(150mm*4.6mm,5μm)                      流    速: 2.0ml/min
柱温                    : 30℃ 波    长: 254nm
数据文件名     :  RC$QTL-359 - 0-109/11-930-3 - zzp-25010201-2-2p-rcqx-7.5mg-jf50z-pH1.0jz-p6-5min.lcd
方法文件名     :  RC$QTL-359 - QTL-359-rcqx-FX260.lcm
批处理文件名:  RC$QTL-359 - 20250111-rcqx-FX260.lcb
样品瓶号           : 1-46
进样体积           : 50 μl 版本号:  6.115
进样时间           : 2025/01/11 22:41:02 实验者:  xiechaojun
处理时间(V3)    : 2025/01/14 13:58:47              处理者:  xiechaojun
仪器型号           : SHIMADZU LC-2050C (FX260)   

图12 托伐普坦口崩片溶出曲线测定HPLC图谱
自制品25010201-2-2批(7.5mg规格)-pH1.0介质-桨法-50转-5min-片6

供试品溶液-1 12
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 打印时间：2025/01/14 13:58:50   1 / 1 

<色谱图>
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<峰表>

检测器A Ch1 254nm
峰号

 1 

总计

保留时间

 1.885 

面积

 12440 

 12440 

面积%

 100.000 

 100.000 

高度

 2878 

 2878 

理论塔板数(USP)

 4502 

拖尾因子

 1.165 

分离度(USP)

--

QTL-359
<样品信息>

色谱柱                : LP-C18(150mm*4.6mm,5μm)                      流    速: 2.0ml/min
柱温                    : 30℃ 波    长: 254nm
数据文件名     :  RC$QTL-359 - 0-109/11-931-3 - zzp-25010201-2-2p-rcqx-7.5mg-jf50z-pH1.0jz-p1-10min.lcd
方法文件名     :  RC$QTL-359 - QTL-359-rcqx-FX260.lcm
批处理文件名:  RC$QTL-359 - 20250111-rcqx-FX260.lcb
样品瓶号           : 1-2
进样体积           : 50 μl 版本号:  6.115
进样时间           : 2025/01/11 22:44:27 实验者:  xiechaojun
处理时间(V3)    : 2025/01/14 13:58:50              处理者:  xiechaojun
仪器型号           : SHIMADZU LC-2050C (FX260)   

图13 托伐普坦口崩片溶出曲线测定HPLC图谱
自制品25010201-2-2批(7.5mg规格)-pH1.0介质-桨法-50转-10min-片1

供试品溶液-1 13
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 打印时间：2025/01/14 13:58:53   1 / 1 

<色谱图>
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<峰表>

检测器A Ch1 254nm
峰号

 1 

总计

保留时间

 1.886 

面积

 13188 

 13188 

面积%

 100.000 

 100.000 

高度

 3042 

 3042 

理论塔板数(USP)

 4523 

拖尾因子

 1.185 

分离度(USP)

--

QTL-359
<样品信息>

色谱柱                : LP-C18(150mm*4.6mm,5μm)                      流    速: 2.0ml/min
柱温                    : 30℃ 波    长: 254nm
数据文件名     :  RC$QTL-359 - 0-109/11-932-3 - zzp-25010201-2-2p-rcqx-7.5mg-jf50z-pH1.0jz-p2-10min.lcd
方法文件名     :  RC$QTL-359 - QTL-359-rcqx-FX260.lcm
批处理文件名:  RC$QTL-359 - 20250111-rcqx-FX260.lcb
样品瓶号           : 1-11
进样体积           : 50 μl 版本号:  6.115
进样时间           : 2025/01/11 22:47:53 实验者:  xiechaojun
处理时间(V3)    : 2025/01/14 13:58:53              处理者:  xiechaojun
仪器型号           : SHIMADZU LC-2050C (FX260)   

图14 托伐普坦口崩片溶出曲线测定HPLC图谱
自制品25010201-2-2批(7.5mg规格)-pH1.0介质-桨法-50转-10min-片2

供试品溶液-1 14
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 打印时间：2025/01/14 13:58:56   1 / 1 

<色谱图>
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<峰表>

检测器A Ch1 254nm
峰号

 1 

总计

保留时间

 1.885 

面积

 13261 

 13261 

面积%

 100.000 

 100.000 

高度

 3057 

 3057 

理论塔板数(USP)

 4526 

拖尾因子

 1.191 

分离度(USP)

--

QTL-359
<样品信息>

色谱柱                : LP-C18(150mm*4.6mm,5μm)                      流    速: 2.0ml/min
柱温                    : 30℃ 波    长: 254nm
数据文件名     :  RC$QTL-359 - 0-109/11-933-3 - zzp-25010201-2-2p-rcqx-7.5mg-jf50z-pH1.0jz-p3-10min.lcd
方法文件名     :  RC$QTL-359 - QTL-359-rcqx-FX260.lcm
批处理文件名:  RC$QTL-359 - 20250111-rcqx-FX260.lcb
样品瓶号           : 1-20
进样体积           : 50 μl 版本号:  6.115
进样时间           : 2025/01/11 22:51:19 实验者:  xiechaojun
处理时间(V3)    : 2025/01/14 13:58:56              处理者:  xiechaojun
仪器型号           : SHIMADZU LC-2050C (FX260)   

图15 托伐普坦口崩片溶出曲线测定HPLC图谱
自制品25010201-2-2批(7.5mg规格)-pH1.0介质-桨法-50转-10min-片3

供试品溶液-1 15
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 打印时间：2025/01/14 13:58:59   1 / 1 

<色谱图>
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<峰表>

检测器A Ch1 254nm
峰号

 1 

总计

保留时间

 1.886 

面积

 13813 

 13813 

面积%

 100.000 

 100.000 

高度

 3209 

 3209 

理论塔板数(USP)

 4554 

拖尾因子

 1.180 

分离度(USP)

--

QTL-359
<样品信息>

色谱柱                : LP-C18(150mm*4.6mm,5μm)                      流    速: 2.0ml/min
柱温                    : 30℃ 波    长: 254nm
数据文件名     :  RC$QTL-359 - 0-109/11-934-3 - zzp-25010201-2-2p-rcqx-7.5mg-jf50z-pH1.0jz-p4-10min.lcd
方法文件名     :  RC$QTL-359 - QTL-359-rcqx-FX260.lcm
批处理文件名:  RC$QTL-359 - 20250111-rcqx-FX260.lcb
样品瓶号           : 1-29
进样体积           : 50 μl 版本号:  6.115
进样时间           : 2025/01/11 22:54:45 实验者:  xiechaojun
处理时间(V3)    : 2025/01/14 13:58:58              处理者:  xiechaojun
仪器型号           : SHIMADZU LC-2050C (FX260)   

图16 托伐普坦口崩片溶出曲线测定HPLC图谱
自制品25010201-2-2批(7.5mg规格)-pH1.0介质-桨法-50转-10min-片4

供试品溶液-1 16
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 打印时间：2025/01/14 13:59:02   1 / 1 

<色谱图>
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<峰表>

检测器A Ch1 254nm
峰号

 1 

总计

保留时间

 1.885 

面积

 14150 

 14150 

面积%

 100.000 

 100.000 

高度

 3281 

 3281 

理论塔板数(USP)

 4541 

拖尾因子

 1.176 

分离度(USP)

--

QTL-359
<样品信息>

色谱柱                : LP-C18(150mm*4.6mm,5μm)                      流    速: 2.0ml/min
柱温                    : 30℃ 波    长: 254nm
数据文件名     :  RC$QTL-359 - 0-109/11-935-3 - zzp-25010201-2-2p-rcqx-7.5mg-jf50z-pH1.0jz-p5-10min.lcd
方法文件名     :  RC$QTL-359 - QTL-359-rcqx-FX260.lcm
批处理文件名:  RC$QTL-359 - 20250111-rcqx-FX260.lcb
样品瓶号           : 1-38
进样体积           : 50 μl 版本号:  6.115
进样时间           : 2025/01/11 22:58:09 实验者:  xiechaojun
处理时间(V3)    : 2025/01/14 13:59:01              处理者:  xiechaojun
仪器型号           : SHIMADZU LC-2050C (FX260)   

图17 托伐普坦口崩片溶出曲线测定HPLC图谱
自制品25010201-2-2批(7.5mg规格)-pH1.0介质-桨法-50转-10min-片5

供试品溶液-1 17
Page 17/68

                                       17 / 68



 打印时间：2025/01/14 13:59:04   1 / 1 

<色谱图>

min

mV

0.0 0.5 1.0 1.5 2.0 2.5 3.0 3.5
-5

0

5

10

15

20 检测器A Ch1 254nm

 
1
.
8
8
6
 
/
 
1
 

<峰表>

检测器A Ch1 254nm
峰号

 1 

总计

保留时间

 1.886 

面积

 13522 

 13522 

面积%

 100.000 

 100.000 

高度

 3149 

 3149 

理论塔板数(USP)

 4577 

拖尾因子

 1.190 

分离度(USP)

--

QTL-359
<样品信息>

色谱柱                : LP-C18(150mm*4.6mm,5μm)                      流    速: 2.0ml/min
柱温                    : 30℃ 波    长: 254nm
数据文件名     :  RC$QTL-359 - 0-109/11-936-3 - zzp-25010201-2-2p-rcqx-7.5mg-jf50z-pH1.0jz-p6-10min.lcd
方法文件名     :  RC$QTL-359 - QTL-359-rcqx-FX260.lcm
批处理文件名:  RC$QTL-359 - 20250111-rcqx-FX260.lcb
样品瓶号           : 1-47
进样体积           : 50 μl 版本号:  6.115
进样时间           : 2025/01/11 23:01:34 实验者:  xiechaojun
处理时间(V3)    : 2025/01/14 13:59:04              处理者:  xiechaojun
仪器型号           : SHIMADZU LC-2050C (FX260)   

图18 托伐普坦口崩片溶出曲线测定HPLC图谱
自制品25010201-2-2批(7.5mg规格)-pH1.0介质-桨法-50转-10min-片6

供试品溶液-1 18
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 打印时间：2025/01/14 13:59:07   1 / 1 

<色谱图>
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<峰表>

检测器A Ch1 254nm
峰号

 1 

总计

保留时间

 1.885 

面积

 18996 

 18996 

面积%

 100.000 

 100.000 

高度

 4411 

 4411 

理论塔板数(USP)

 4569 

拖尾因子

 1.178 

分离度(USP)

--

QTL-359
<样品信息>

色谱柱                : LP-C18(150mm*4.6mm,5μm)                      流    速: 2.0ml/min
柱温                    : 30℃ 波    长: 254nm
数据文件名     :  RC$QTL-359 - 0-109/11-937-3 - zzp-25010201-2-2p-rcqx-7.5mg-jf50z-pH1.0jz-p1-15min.lcd
方法文件名     :  RC$QTL-359 - QTL-359-rcqx-FX260.lcm
批处理文件名:  RC$QTL-359 - 20250111-rcqx-FX260.lcb
样品瓶号           : 1-3
进样体积           : 50 μl 版本号:  6.115
进样时间           : 2025/01/11 23:05:00 实验者:  xiechaojun
处理时间(V3)    : 2025/01/14 13:59:07              处理者:  xiechaojun
仪器型号           : SHIMADZU LC-2050C (FX260)   

图19 托伐普坦口崩片溶出曲线测定HPLC图谱
自制品25010201-2-2批(7.5mg规格)-pH1.0介质-桨法-50转-15min-片1

供试品溶液-1 19
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 打印时间：2025/01/14 13:59:10   1 / 1 

<色谱图>
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<峰表>

检测器A Ch1 254nm
峰号

 1 

总计

保留时间

 1.885 

面积

 18966 

 18966 

面积%

 100.000 

 100.000 

高度

 4393 

 4393 

理论塔板数(USP)

 4560 

拖尾因子

 1.182 

分离度(USP)

--

QTL-359
<样品信息>

色谱柱                : LP-C18(150mm*4.6mm,5μm)                      流    速: 2.0ml/min
柱温                    : 30℃ 波    长: 254nm
数据文件名     :  RC$QTL-359 - 0-109/11-938-3 - zzp-25010201-2-2p-rcqx-7.5mg-jf50z-pH1.0jz-p2-15min.lcd
方法文件名     :  RC$QTL-359 - QTL-359-rcqx-FX260.lcm
批处理文件名:  RC$QTL-359 - 20250111-rcqx-FX260.lcb
样品瓶号           : 1-12
进样体积           : 50 μl 版本号:  6.115
进样时间           : 2025/01/11 23:08:26 实验者:  xiechaojun
处理时间(V3)    : 2025/01/14 13:59:10              处理者:  xiechaojun
仪器型号           : SHIMADZU LC-2050C (FX260)   

图20 托伐普坦口崩片溶出曲线测定HPLC图谱
自制品25010201-2-2批(7.5mg规格)-pH1.0介质-桨法-50转-15min-片2

供试品溶液-1 20
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 打印时间：2025/01/14 13:59:13   1 / 1 

<色谱图>
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<峰表>

检测器A Ch1 254nm
峰号

 1 

总计

保留时间

 1.885 

面积

 18928 

 18928 

面积%

 100.000 

 100.000 

高度

 4435 

 4435 

理论塔板数(USP)

 4609 

拖尾因子

 1.158 

分离度(USP)

--

QTL-359
<样品信息>

色谱柱                : LP-C18(150mm*4.6mm,5μm)                      流    速: 2.0ml/min
柱温                    : 30℃ 波    长: 254nm
数据文件名     :  RC$QTL-359 - 0-109/11-939-3 - zzp-25010201-2-2p-rcqx-7.5mg-jf50z-pH1.0jz-p3-15min.lcd
方法文件名     :  RC$QTL-359 - QTL-359-rcqx-FX260.lcm
批处理文件名:  RC$QTL-359 - 20250111-rcqx-FX260.lcb
样品瓶号           : 1-21
进样体积           : 50 μl 版本号:  6.115
进样时间           : 2025/01/11 23:11:52 实验者:  xiechaojun
处理时间(V3)    : 2025/01/14 13:59:12              处理者:  xiechaojun
仪器型号           : SHIMADZU LC-2050C (FX260)   

图21 托伐普坦口崩片溶出曲线测定HPLC图谱
自制品25010201-2-2批(7.5mg规格)-pH1.0介质-桨法-50转-15min-片3

供试品溶液-1 21
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 打印时间：2025/01/14 13:59:15   1 / 1 

<色谱图>
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<峰表>

检测器A Ch1 254nm
峰号

 1 

总计

保留时间

 1.886 

面积

 20097 

 20097 

面积%

 100.000 

 100.000 

高度

 4681 

 4681 

理论塔板数(USP)

 4594 

拖尾因子

 1.167 

分离度(USP)

--

QTL-359
<样品信息>

色谱柱                : LP-C18(150mm*4.6mm,5μm)                      流    速: 2.0ml/min
柱温                    : 30℃ 波    长: 254nm
数据文件名     :  RC$QTL-359 - 0-109/11-940-3 - zzp-25010201-2-2p-rcqx-7.5mg-jf50z-pH1.0jz-p4-15min.lcd
方法文件名     :  RC$QTL-359 - QTL-359-rcqx-FX260.lcm
批处理文件名:  RC$QTL-359 - 20250111-rcqx-FX260.lcb
样品瓶号           : 1-30
进样体积           : 50 μl 版本号:  6.115
进样时间           : 2025/01/11 23:15:16 实验者:  xiechaojun
处理时间(V3)    : 2025/01/14 13:59:15              处理者:  xiechaojun
仪器型号           : SHIMADZU LC-2050C (FX260)   

图22 托伐普坦口崩片溶出曲线测定HPLC图谱
自制品25010201-2-2批(7.5mg规格)-pH1.0介质-桨法-50转-15min-片4

供试品溶液-1 22
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 打印时间：2025/01/14 13:59:18   1 / 1 

<色谱图>
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<峰表>

检测器A Ch1 254nm
峰号

 1 

总计

保留时间

 1.886 

面积

 20256 

 20256 

面积%

 100.000 

 100.000 

高度

 4725 

 4725 

理论塔板数(USP)

 4608 

拖尾因子

 1.166 

分离度(USP)

--

QTL-359
<样品信息>

色谱柱                : LP-C18(150mm*4.6mm,5μm)                      流    速: 2.0ml/min
柱温                    : 30℃ 波    长: 254nm
数据文件名     :  RC$QTL-359 - 0-109/11-941-3 - zzp-25010201-2-2p-rcqx-7.5mg-jf50z-pH1.0jz-p5-15min.lcd
方法文件名     :  RC$QTL-359 - QTL-359-rcqx-FX260.lcm
批处理文件名:  RC$QTL-359 - 20250111-rcqx-FX260.lcb
样品瓶号           : 1-39
进样体积           : 50 μl 版本号:  6.115
进样时间           : 2025/01/11 23:18:42 实验者:  xiechaojun
处理时间(V3)    : 2025/01/14 13:59:18              处理者:  xiechaojun
仪器型号           : SHIMADZU LC-2050C (FX260)   

图23 托伐普坦口崩片溶出曲线测定HPLC图谱
自制品25010201-2-2批(7.5mg规格)-pH1.0介质-桨法-50转-15min-片5

供试品溶液-1 23
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 打印时间：2025/01/14 13:59:21   1 / 1 

<色谱图>
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<峰表>

检测器A Ch1 254nm
峰号

 1 

总计

保留时间

 1.886 

面积

 19140 

 19140 

面积%

 100.000 

 100.000 

高度

 4477 

 4477 

理论塔板数(USP)

 4614 

拖尾因子

 1.178 

分离度(USP)

--

QTL-359
<样品信息>

色谱柱                : LP-C18(150mm*4.6mm,5μm)                      流    速: 2.0ml/min
柱温                    : 30℃ 波    长: 254nm
数据文件名     :  RC$QTL-359 - 0-109/11-942-3 - zzp-25010201-2-2p-rcqx-7.5mg-jf50z-pH1.0jz-p6-15min.lcd
方法文件名     :  RC$QTL-359 - QTL-359-rcqx-FX260.lcm
批处理文件名:  RC$QTL-359 - 20250111-rcqx-FX260.lcb
样品瓶号           : 1-48
进样体积           : 50 μl 版本号:  6.115
进样时间           : 2025/01/11 23:22:07 实验者:  xiechaojun
处理时间(V3)    : 2025/01/14 13:59:21              处理者:  xiechaojun
仪器型号           : SHIMADZU LC-2050C (FX260)   

图24 托伐普坦口崩片溶出曲线测定HPLC图谱
自制品25010201-2-2批(7.5mg规格)-pH1.0介质-桨法-50转-15min-片6

供试品溶液-1 24
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 打印时间：2025/01/14 13:59:24   1 / 1 

<色谱图>
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<峰表>

检测器A Ch1 254nm
峰号

 1 

总计

保留时间

 1.886 

面积

 22585 

 22585 

面积%

 100.000 

 100.000 

高度

 5312 

 5312 

理论塔板数(USP)

 4631 

拖尾因子

 1.163 

分离度(USP)

--

QTL-359
<样品信息>

色谱柱                : LP-C18(150mm*4.6mm,5μm)                      流    速: 2.0ml/min
柱温                    : 30℃ 波    长: 254nm
数据文件名     :  RC$QTL-359 - 0-109/11-943-3 - zzp-25010201-2-2p-rcqx-7.5mg-jf50z-pH1.0jz-p1-20min.lcd
方法文件名     :  RC$QTL-359 - QTL-359-rcqx-FX260.lcm
批处理文件名:  RC$QTL-359 - 20250111-rcqx-FX260.lcb
样品瓶号           : 1-4
进样体积           : 50 μl 版本号:  6.115
进样时间           : 2025/01/11 23:25:32 实验者:  xiechaojun
处理时间(V3)    : 2025/01/14 13:59:24              处理者:  xiechaojun
仪器型号           : SHIMADZU LC-2050C (FX260)   

图25 托伐普坦口崩片溶出曲线测定HPLC图谱
自制品25010201-2-2批(7.5mg规格)-pH1.0介质-桨法-50转-20min-片1

供试品溶液-1 25
Page 25/68

                                       25 / 68



 打印时间：2025/01/14 13:59:27   1 / 1 

<色谱图>
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<峰表>

检测器A Ch1 254nm
峰号

 1 

总计

保留时间

 1.885 

面积

 22151 

 22151 

面积%

 100.000 

 100.000 

高度

 5189 

 5189 

理论塔板数(USP)

 4599 

拖尾因子

 1.171 

分离度(USP)

--

QTL-359
<样品信息>

色谱柱                : LP-C18(150mm*4.6mm,5μm)                      流    速: 2.0ml/min
柱温                    : 30℃ 波    长: 254nm
数据文件名     :  RC$QTL-359 - 0-109/11-944-3 - zzp-25010201-2-2p-rcqx-7.5mg-jf50z-pH1.0jz-p2-20min.lcd
方法文件名     :  RC$QTL-359 - QTL-359-rcqx-FX260.lcm
批处理文件名:  RC$QTL-359 - 20250111-rcqx-FX260.lcb
样品瓶号           : 1-13
进样体积           : 50 μl 版本号:  6.115
进样时间           : 2025/01/11 23:28:58 实验者:  xiechaojun
处理时间(V3)    : 2025/01/14 13:59:26              处理者:  xiechaojun
仪器型号           : SHIMADZU LC-2050C (FX260)   

图26 托伐普坦口崩片溶出曲线测定HPLC图谱
自制品25010201-2-2批(7.5mg规格)-pH1.0介质-桨法-50转-20min-片2

供试品溶液-1 26
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 打印时间：2025/01/14 13:59:29   1 / 1 

<色谱图>
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<峰表>

检测器A Ch1 254nm
峰号

 1 

总计

保留时间

 1.885 

面积

 22407 

 22407 

面积%

 100.000 

 100.000 

高度

 5241 

 5241 

理论塔板数(USP)

 4627 

拖尾因子

 1.166 

分离度(USP)

--

QTL-359
<样品信息>

色谱柱                : LP-C18(150mm*4.6mm,5μm)                      流    速: 2.0ml/min
柱温                    : 30℃ 波    长: 254nm
数据文件名     :  RC$QTL-359 - 0-109/11-945-3 - zzp-25010201-2-2p-rcqx-7.5mg-jf50z-pH1.0jz-p3-20min.lcd
方法文件名     :  RC$QTL-359 - QTL-359-rcqx-FX260.lcm
批处理文件名:  RC$QTL-359 - 20250111-rcqx-FX260.lcb
样品瓶号           : 1-22
进样体积           : 50 μl 版本号:  6.115
进样时间           : 2025/01/11 23:32:23 实验者:  xiechaojun
处理时间(V3)    : 2025/01/14 13:59:29              处理者:  xiechaojun
仪器型号           : SHIMADZU LC-2050C (FX260)   

图27 托伐普坦口崩片溶出曲线测定HPLC图谱
自制品25010201-2-2批(7.5mg规格)-pH1.0介质-桨法-50转-20min-片3

供试品溶液-1 27
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 打印时间：2025/01/14 13:59:32   1 / 1 

<色谱图>
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<峰表>

检测器A Ch1 254nm
峰号

 1 

总计

保留时间

 1.885 

面积

 22968 

 22968 

面积%

 100.000 

 100.000 

高度

 5351 

 5351 

理论塔板数(USP)

 4603 

拖尾因子

 1.171 

分离度(USP)

--

QTL-359
<样品信息>

色谱柱                : LP-C18(150mm*4.6mm,5μm)                      流    速: 2.0ml/min
柱温                    : 30℃ 波    长: 254nm
数据文件名     :  RC$QTL-359 - 0-109/11-946-3 - zzp-25010201-2-2p-rcqx-7.5mg-jf50z-pH1.0jz-p4-20min.lcd
方法文件名     :  RC$QTL-359 - QTL-359-rcqx-FX260.lcm
批处理文件名:  RC$QTL-359 - 20250111-rcqx-FX260.lcb
样品瓶号           : 1-31
进样体积           : 50 μl 版本号:  6.115
进样时间           : 2025/01/11 23:35:48 实验者:  xiechaojun
处理时间(V3)    : 2025/01/14 13:59:32              处理者:  xiechaojun
仪器型号           : SHIMADZU LC-2050C (FX260)   

图28 托伐普坦口崩片溶出曲线测定HPLC图谱
自制品25010201-2-2批(7.5mg规格)-pH1.0介质-桨法-50转-20min-片4

供试品溶液-1 28
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 打印时间：2025/01/14 13:59:35   1 / 1 

<色谱图>
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<峰表>

检测器A Ch1 254nm
峰号

 1 

总计

保留时间

 1.886 

面积

 23479 

 23479 

面积%

 100.000 

 100.000 

高度

 5521 

 5521 

理论塔板数(USP)

 4638 

拖尾因子

 1.164 

分离度(USP)

--

QTL-359
<样品信息>

色谱柱                : LP-C18(150mm*4.6mm,5μm)                      流    速: 2.0ml/min
柱温                    : 30℃ 波    长: 254nm
数据文件名     :  RC$QTL-359 - 0-109/11-947-3 - zzp-25010201-2-2p-rcqx-7.5mg-jf50z-pH1.0jz-p5-20min.lcd
方法文件名     :  RC$QTL-359 - QTL-359-rcqx-FX260.lcm
批处理文件名:  RC$QTL-359 - 20250111-rcqx-FX260.lcb
样品瓶号           : 1-40
进样体积           : 50 μl 版本号:  6.115
进样时间           : 2025/01/11 23:39:13 实验者:  xiechaojun
处理时间(V3)    : 2025/01/14 13:59:35              处理者:  xiechaojun
仪器型号           : SHIMADZU LC-2050C (FX260)   

图29 托伐普坦口崩片溶出曲线测定HPLC图谱
自制品25010201-2-2批(7.5mg规格)-pH1.0介质-桨法-50转-20min-片5

供试品溶液-1 29
Page 29/68

                                       29 / 68



 打印时间：2025/01/14 13:59:38   1 / 1 

<色谱图>
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<峰表>

检测器A Ch1 254nm
峰号

 1 

总计

保留时间

 1.886 

面积

 22903 

 22903 

面积%

 100.000 

 100.000 

高度

 5367 

 5367 

理论塔板数(USP)

 4616 

拖尾因子

 1.167 

分离度(USP)

--

QTL-359
<样品信息>

色谱柱                : LP-C18(150mm*4.6mm,5μm)                      流    速: 2.0ml/min
柱温                    : 30℃ 波    长: 254nm
数据文件名     :  RC$QTL-359 - 0-109/11-948-3 - zzp-25010201-2-2p-rcqx-7.5mg-jf50z-pH1.0jz-p6-20min.lcd
方法文件名     :  RC$QTL-359 - QTL-359-rcqx-FX260.lcm
批处理文件名:  RC$QTL-359 - 20250111-rcqx-FX260.lcb
样品瓶号           : 1-49
进样体积           : 50 μl 版本号:  6.115
进样时间           : 2025/01/11 23:42:38 实验者:  xiechaojun
处理时间(V3)    : 2025/01/14 13:59:37              处理者:  xiechaojun
仪器型号           : SHIMADZU LC-2050C (FX260)   

图30 托伐普坦口崩片溶出曲线测定HPLC图谱
自制品25010201-2-2批(7.5mg规格)-pH1.0介质-桨法-50转-20min-片6

供试品溶液-1 30
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 打印时间：2025/01/14 13:59:40   1 / 1 

<色谱图>
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<峰表>

检测器A Ch1 254nm
峰号

 1 

总计

保留时间

 1.885 

面积

 28359 

 28359 

面积%

 100.000 

 100.000 

高度

 6625 

 6625 

理论塔板数(USP)

 4621 

拖尾因子

 1.168 

分离度(USP)

--

QTL-359
<样品信息>

色谱柱                : LP-C18(150mm*4.6mm,5μm)                      流    速: 2.0ml/min
柱温                    : 30℃ 波    长: 254nm
数据文件名     :  RC$QTL-359 - 0-109/11-949-3 - zzp-25010201-2-2p-rcqx-7.5mg-jf50z-pH1.0jz-p1-30min.lcd
方法文件名     :  RC$QTL-359 - QTL-359-rcqx-FX260.lcm
批处理文件名:  RC$QTL-359 - 20250111-rcqx-FX260.lcb
样品瓶号           : 1-5
进样体积           : 50 μl 版本号:  6.115
进样时间           : 2025/01/11 23:46:03 实验者:  xiechaojun
处理时间(V3)    : 2025/01/14 13:59:40              处理者:  xiechaojun
仪器型号           : SHIMADZU LC-2050C (FX260)   

图31 托伐普坦口崩片溶出曲线测定HPLC图谱
自制品25010201-2-2批(7.5mg规格)-pH1.0介质-桨法-50转-30min-片1

供试品溶液-1 31
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 打印时间：2025/01/14 13:59:43   1 / 1 

<色谱图>
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<峰表>

检测器A Ch1 254nm
峰号

 1 

总计

保留时间

 1.886 

面积

 28180 

 28180 

面积%

 100.000 

 100.000 

高度

 6600 

 6600 

理论塔板数(USP)

 4642 

拖尾因子

 1.164 

分离度(USP)

--

QTL-359
<样品信息>

色谱柱                : LP-C18(150mm*4.6mm,5μm)                      流    速: 2.0ml/min
柱温                    : 30℃ 波    长: 254nm
数据文件名     :  RC$QTL-359 - 0-109/11-950-3 - zzp-25010201-2-2p-rcqx-7.5mg-jf50z-pH1.0jz-p2-30min.lcd
方法文件名     :  RC$QTL-359 - QTL-359-rcqx-FX260.lcm
批处理文件名:  RC$QTL-359 - 20250111-rcqx-FX260.lcb
样品瓶号           : 1-14
进样体积           : 50 μl 版本号:  6.115
进样时间           : 2025/01/11 23:49:29 实验者:  xiechaojun
处理时间(V3)    : 2025/01/14 13:59:43              处理者:  xiechaojun
仪器型号           : SHIMADZU LC-2050C (FX260)   

图32 托伐普坦口崩片溶出曲线测定HPLC图谱
自制品25010201-2-2批(7.5mg规格)-pH1.0介质-桨法-50转-30min-片2

供试品溶液-1 32
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 打印时间：2025/01/14 13:59:46   1 / 1 

<色谱图>
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<峰表>

检测器A Ch1 254nm
峰号

 1 

总计

保留时间

 1.885 

面积

 28118 

 28118 

面积%

 100.000 

 100.000 

高度

 6556 

 6556 

理论塔板数(USP)

 4598 

拖尾因子

 1.165 

分离度(USP)

--

QTL-359
<样品信息>

色谱柱                : LP-C18(150mm*4.6mm,5μm)                      流    速: 2.0ml/min
柱温                    : 30℃ 波    长: 254nm
数据文件名     :  RC$QTL-359 - 0-109/11-951-3 - zzp-25010201-2-2p-rcqx-7.5mg-jf50z-pH1.0jz-p3-30min.lcd
方法文件名     :  RC$QTL-359 - QTL-359-rcqx-FX260.lcm
批处理文件名:  RC$QTL-359 - 20250111-rcqx-FX260.lcb
样品瓶号           : 1-23
进样体积           : 50 μl 版本号:  6.115
进样时间           : 2025/01/11 23:52:53 实验者:  xiechaojun
处理时间(V3)    : 2025/01/14 13:59:46              处理者:  xiechaojun
仪器型号           : SHIMADZU LC-2050C (FX260)   

图33 托伐普坦口崩片溶出曲线测定HPLC图谱
自制品25010201-2-2批(7.5mg规格)-pH1.0介质-桨法-50转-30min-片3

供试品溶液-1 33
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 打印时间：2025/01/14 13:59:49   1 / 1 

<色谱图>
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<峰表>

检测器A Ch1 254nm
峰号

 1 

总计

保留时间

 1.886 

面积

 28561 

 28561 

面积%

 100.000 

 100.000 

高度

 6695 

 6695 

理论塔板数(USP)

 4621 

拖尾因子

 1.169 

分离度(USP)

--

QTL-359
<样品信息>

色谱柱                : LP-C18(150mm*4.6mm,5μm)                      流    速: 2.0ml/min
柱温                    : 30℃ 波    长: 254nm
数据文件名     :  RC$QTL-359 - 0-109/11-952-3 - zzp-25010201-2-2p-rcqx-7.5mg-jf50z-pH1.0jz-p4-30min.lcd
方法文件名     :  RC$QTL-359 - QTL-359-rcqx-FX260.lcm
批处理文件名:  RC$QTL-359 - 20250111-rcqx-FX260.lcb
样品瓶号           : 1-32
进样体积           : 50 μl 版本号:  6.115
进样时间           : 2025/01/11 23:56:18 实验者:  xiechaojun
处理时间(V3)    : 2025/01/14 13:59:49              处理者:  xiechaojun
仪器型号           : SHIMADZU LC-2050C (FX260)   

图34 托伐普坦口崩片溶出曲线测定HPLC图谱
自制品25010201-2-2批(7.5mg规格)-pH1.0介质-桨法-50转-30min-片4

供试品溶液-1 34
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 打印时间：2025/01/14 13:59:52   1 / 1 

<色谱图>
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<峰表>

检测器A Ch1 254nm
峰号

 1 

总计

保留时间

 1.886 

面积

 28366 

 28366 

面积%

 100.000 

 100.000 

高度

 6659 

 6659 

理论塔板数(USP)

 4610 

拖尾因子

 1.155 

分离度(USP)

--

QTL-359
<样品信息>

色谱柱                : LP-C18(150mm*4.6mm,5μm)                      流    速: 2.0ml/min
柱温                    : 30℃ 波    长: 254nm
数据文件名     :  RC$QTL-359 - 0-109/11-953-3 - zzp-25010201-2-2p-rcqx-7.5mg-jf50z-pH1.0jz-p5-30min.lcd
方法文件名     :  RC$QTL-359 - QTL-359-rcqx-FX260.lcm
批处理文件名:  RC$QTL-359 - 20250111-rcqx-FX260.lcb
样品瓶号           : 1-41
进样体积           : 50 μl 版本号:  6.115
进样时间           : 2025/01/11 23:59:43 实验者:  xiechaojun
处理时间(V3)    : 2025/01/14 13:59:52              处理者:  xiechaojun
仪器型号           : SHIMADZU LC-2050C (FX260)   

图35 托伐普坦口崩片溶出曲线测定HPLC图谱
自制品25010201-2-2批(7.5mg规格)-pH1.0介质-桨法-50转-30min-片5

供试品溶液-1 35
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 打印时间：2025/01/14 13:59:55   1 / 1 

<色谱图>
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<峰表>

检测器A Ch1 254nm
峰号

 1 

总计

保留时间

 1.886 

面积

 28858 

 28858 

面积%

 100.000 

 100.000 

高度

 6804 

 6804 

理论塔板数(USP)

 4656 

拖尾因子

 1.160 

分离度(USP)

--

QTL-359
<样品信息>

色谱柱                : LP-C18(150mm*4.6mm,5μm)                      流    速: 2.0ml/min
柱温                    : 30℃ 波    长: 254nm
数据文件名     :  RC$QTL-359 - 0-109/11-954-3 - zzp-25010201-2-2p-rcqx-7.5mg-jf50z-pH1.0jz-p6-30min.lcd
方法文件名     :  RC$QTL-359 - QTL-359-rcqx-FX260.lcm
批处理文件名:  RC$QTL-359 - 20250111-rcqx-FX260.lcb
样品瓶号           : 1-50
进样体积           : 50 μl 版本号:  6.115
进样时间           : 2025/01/12 00:03:08 实验者:  xiechaojun
处理时间(V3)    : 2025/01/14 13:59:55              处理者:  xiechaojun
仪器型号           : SHIMADZU LC-2050C (FX260)   

图36 托伐普坦口崩片溶出曲线测定HPLC图谱
自制品25010201-2-2批(7.5mg规格)-pH1.0介质-桨法-50转-30min-片6

供试品溶液-1 36
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 打印时间：2025/01/14 13:59:58   1 / 1 

<色谱图>
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<峰表>

检测器A Ch1 254nm
峰号

 1 

总计

保留时间

 1.886 

面积

 33920 

 33920 

面积%

 100.000 

 100.000 

高度

 7980 

 7980 

理论塔板数(USP)

 4649 

拖尾因子

 1.161 

分离度(USP)

--

QTL-359
<样品信息>

色谱柱                : LP-C18(150mm*4.6mm,5μm)                      流    速: 2.0ml/min
柱温                    : 30℃ 波    长: 254nm
数据文件名     :  RC$QTL-359 - 0-109/11-955-3 - zzp-25010201-2-2p-rcqx-7.5mg-jf50z-pH1.0jz-p1-45min.lcd
方法文件名     :  RC$QTL-359 - QTL-359-rcqx-FX260.lcm
批处理文件名:  RC$QTL-359 - 20250111-rcqx-FX260.lcb
样品瓶号           : 1-6
进样体积           : 50 μl 版本号:  6.115
进样时间           : 2025/01/12 00:06:33 实验者:  xiechaojun
处理时间(V3)    : 2025/01/14 13:59:58              处理者:  xiechaojun
仪器型号           : SHIMADZU LC-2050C (FX260)   

图37 托伐普坦口崩片溶出曲线测定HPLC图谱
自制品25010201-2-2批(7.5mg规格)-pH1.0介质-桨法-50转-45min-片1

供试品溶液-1 37
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 打印时间：2025/01/14 14:00:01   1 / 1 

<色谱图>
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<峰表>

检测器A Ch1 254nm
峰号

 1 

总计

保留时间

 1.886 

面积

 33466 

 33466 

面积%

 100.000 

 100.000 

高度

 7882 

 7882 

理论塔板数(USP)

 4649 

拖尾因子

 1.166 

分离度(USP)

--

QTL-359
<样品信息>

色谱柱                : LP-C18(150mm*4.6mm,5μm)                      流    速: 2.0ml/min
柱温                    : 30℃ 波    长: 254nm
数据文件名     :  RC$QTL-359 - 0-109/11-956-3 - zzp-25010201-2-2p-rcqx-7.5mg-jf50z-pH1.0jz-p2-45min.lcd
方法文件名     :  RC$QTL-359 - QTL-359-rcqx-FX260.lcm
批处理文件名:  RC$QTL-359 - 20250111-rcqx-FX260.lcb
样品瓶号           : 1-15
进样体积           : 50 μl 版本号:  6.115
进样时间           : 2025/01/12 00:09:58 实验者:  xiechaojun
处理时间(V3)    : 2025/01/14 14:00:00              处理者:  xiechaojun
仪器型号           : SHIMADZU LC-2050C (FX260)   

图38 托伐普坦口崩片溶出曲线测定HPLC图谱
自制品25010201-2-2批(7.5mg规格)-pH1.0介质-桨法-50转-45min-片2

供试品溶液-1 38
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 打印时间：2025/01/14 14:00:03   1 / 1 

<色谱图>
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<峰表>

检测器A Ch1 254nm
峰号

 1 

总计

保留时间

 1.886 

面积

 33798 

 33798 

面积%

 100.000 

 100.000 

高度

 7927 

 7927 

理论塔板数(USP)

 4611 

拖尾因子

 1.160 

分离度(USP)

--

QTL-359
<样品信息>

色谱柱                : LP-C18(150mm*4.6mm,5μm)                      流    速: 2.0ml/min
柱温                    : 30℃ 波    长: 254nm
数据文件名     :  RC$QTL-359 - 0-109/11-957-3 - zzp-25010201-2-2p-rcqx-7.5mg-jf50z-pH1.0jz-p3-45min.lcd
方法文件名     :  RC$QTL-359 - QTL-359-rcqx-FX260.lcm
批处理文件名:  RC$QTL-359 - 20250111-rcqx-FX260.lcb
样品瓶号           : 1-24
进样体积           : 50 μl 版本号:  6.115
进样时间           : 2025/01/12 00:13:23 实验者:  xiechaojun
处理时间(V3)    : 2025/01/14 14:00:03              处理者:  xiechaojun
仪器型号           : SHIMADZU LC-2050C (FX260)   

图39 托伐普坦口崩片溶出曲线测定HPLC图谱
自制品25010201-2-2批(7.5mg规格)-pH1.0介质-桨法-50转-45min-片3

供试品溶液-1 39
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 打印时间：2025/01/14 14:00:06   1 / 1 

<色谱图>
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<峰表>

检测器A Ch1 254nm
峰号

 1 

总计

保留时间

 1.886 

面积

 33781 

 33781 

面积%

 100.000 

 100.000 

高度

 7933 

 7933 

理论塔板数(USP)

 4622 

拖尾因子

 1.162 

分离度(USP)

--

QTL-359
<样品信息>

色谱柱                : LP-C18(150mm*4.6mm,5μm)                      流    速: 2.0ml/min
柱温                    : 30℃ 波    长: 254nm
数据文件名     :  RC$QTL-359 - 0-109/11-958-3 - zzp-25010201-2-2p-rcqx-7.5mg-jf50z-pH1.0jz-p4-45min.lcd
方法文件名     :  RC$QTL-359 - QTL-359-rcqx-FX260.lcm
批处理文件名:  RC$QTL-359 - 20250111-rcqx-FX260.lcb
样品瓶号           : 1-33
进样体积           : 50 μl 版本号:  6.115
进样时间           : 2025/01/12 00:16:48 实验者:  xiechaojun
处理时间(V3)    : 2025/01/14 14:00:06              处理者:  xiechaojun
仪器型号           : SHIMADZU LC-2050C (FX260)   

图40 托伐普坦口崩片溶出曲线测定HPLC图谱
自制品25010201-2-2批(7.5mg规格)-pH1.0介质-桨法-50转-45min-片4

供试品溶液-1 40
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 打印时间：2025/01/14 14:00:09   1 / 1 

<色谱图>
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<峰表>

检测器A Ch1 254nm
峰号

 1 

总计

保留时间

 1.886 

面积

 32460 

 32460 

面积%

 100.000 

 100.000 

高度

 7621 

 7621 

理论塔板数(USP)

 4620 

拖尾因子

 1.160 

分离度(USP)

--

QTL-359
<样品信息>

色谱柱                : LP-C18(150mm*4.6mm,5μm)                      流    速: 2.0ml/min
柱温                    : 30℃ 波    长: 254nm
数据文件名     :  RC$QTL-359 - 0-109/11-959-3 - zzp-25010201-2-2p-rcqx-7.5mg-jf50z-pH1.0jz-p5-45min.lcd
方法文件名     :  RC$QTL-359 - QTL-359-rcqx-FX260.lcm
批处理文件名:  RC$QTL-359 - 20250111-rcqx-FX260.lcb
样品瓶号           : 1-42
进样体积           : 50 μl 版本号:  6.115
进样时间           : 2025/01/12 00:20:13 实验者:  xiechaojun
处理时间(V3)    : 2025/01/14 14:00:09              处理者:  xiechaojun
仪器型号           : SHIMADZU LC-2050C (FX260)   

图41 托伐普坦口崩片溶出曲线测定HPLC图谱
自制品25010201-2-2批(7.5mg规格)-pH1.0介质-桨法-50转-45min-片5

供试品溶液-1 41
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 打印时间：2025/01/14 14:00:12   1 / 1 

<色谱图>

min

mV

0.0 0.5 1.0 1.5 2.0 2.5 3.0 3.5
-5

0

5

10

15

20 检测器A Ch1 254nm

 
1
.
8
8
6
 
/
 
1
 

<峰表>

检测器A Ch1 254nm
峰号

 1 

总计

保留时间

 1.886 

面积

 34143 

 34143 

面积%

 100.000 

 100.000 

高度

 8054 

 8054 

理论塔板数(USP)

 4649 

拖尾因子

 1.159 

分离度(USP)

--

QTL-359
<样品信息>

色谱柱                : LP-C18(150mm*4.6mm,5μm)                      流    速: 2.0ml/min
柱温                    : 30℃ 波    长: 254nm
数据文件名     :  RC$QTL-359 - 0-109/11-960-3 - zzp-25010201-2-2p-rcqx-7.5mg-jf50z-pH1.0jz-p6-45min.lcd
方法文件名     :  RC$QTL-359 - QTL-359-rcqx-FX260.lcm
批处理文件名:  RC$QTL-359 - 20250111-rcqx-FX260.lcb
样品瓶号           : 1-51
进样体积           : 50 μl 版本号:  6.115
进样时间           : 2025/01/12 00:23:39 实验者:  xiechaojun
处理时间(V3)    : 2025/01/14 14:00:11              处理者:  xiechaojun
仪器型号           : SHIMADZU LC-2050C (FX260)   

图42 托伐普坦口崩片溶出曲线测定HPLC图谱
自制品25010201-2-2批(7.5mg规格)-pH1.0介质-桨法-50转-45min-片6

供试品溶液-1 42
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 打印时间：2025/01/14 14:00:14   1 / 1 

<色谱图>
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<峰表>

检测器A Ch1 254nm
峰号

 1 

总计

保留时间

 1.887 

面积

 37763 

 37763 

面积%

 100.000 

 100.000 

高度

 8933 

 8933 

理论塔板数(USP)

 4678 

拖尾因子

 1.155 

分离度(USP)

--

QTL-359
<样品信息>

色谱柱                : LP-C18(150mm*4.6mm,5μm)                      流    速: 2.0ml/min
柱温                    : 30℃ 波    长: 254nm
数据文件名     :  RC$QTL-359 - 0-109/11-961-3 - zzp-25010201-2-2p-rcqx-7.5mg-jf50z-pH1.0jz-p1-60min.lcd
方法文件名     :  RC$QTL-359 - QTL-359-rcqx-FX260.lcm
批处理文件名:  RC$QTL-359 - 20250111-rcqx-FX260.lcb
样品瓶号           : 1-7
进样体积           : 50 μl 版本号:  6.115
进样时间           : 2025/01/12 00:27:03 实验者:  xiechaojun
处理时间(V3)    : 2025/01/14 14:00:14              处理者:  xiechaojun
仪器型号           : SHIMADZU LC-2050C (FX260)   

图43 托伐普坦口崩片溶出曲线测定HPLC图谱
自制品25010201-2-2批(7.5mg规格)-pH1.0介质-桨法-50转-60min-片1

供试品溶液-1 43
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 打印时间：2025/01/14 14:00:17   1 / 1 

<色谱图>
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<峰表>

检测器A Ch1 254nm
峰号

 1 

总计

保留时间

 1.886 

面积

 36559 

 36559 

面积%

 100.000 

 100.000 

高度

 8589 

 8589 

理论塔板数(USP)

 4624 

拖尾因子

 1.157 

分离度(USP)

--

QTL-359
<样品信息>

色谱柱                : LP-C18(150mm*4.6mm,5μm)                      流    速: 2.0ml/min
柱温                    : 30℃ 波    长: 254nm
数据文件名     :  RC$QTL-359 - 0-109/11-962-3 - zzp-25010201-2-2p-rcqx-7.5mg-jf50z-pH1.0jz-p2-60min.lcd
方法文件名     :  RC$QTL-359 - QTL-359-rcqx-FX260.lcm
批处理文件名:  RC$QTL-359 - 20250111-rcqx-FX260.lcb
样品瓶号           : 1-16
进样体积           : 50 μl 版本号:  6.115
进样时间           : 2025/01/12 00:30:29 实验者:  xiechaojun
处理时间(V3)    : 2025/01/14 14:00:17              处理者:  xiechaojun
仪器型号           : SHIMADZU LC-2050C (FX260)   

图44 托伐普坦口崩片溶出曲线测定HPLC图谱
自制品25010201-2-2批(7.5mg规格)-pH1.0介质-桨法-50转-60min-片2

供试品溶液-1 44
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 打印时间：2025/01/14 14:00:20   1 / 1 

<色谱图>
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<峰表>

检测器A Ch1 254nm
峰号

 1 

总计

保留时间

 1.886 

面积

 36948 

 36948 

面积%

 100.000 

 100.000 

高度

 8700 

 8700 

理论塔板数(USP)

 4646 

拖尾因子

 1.158 

分离度(USP)

--

QTL-359
<样品信息>

色谱柱                : LP-C18(150mm*4.6mm,5μm)                      流    速: 2.0ml/min
柱温                    : 30℃ 波    长: 254nm
数据文件名     :  RC$QTL-359 - 0-109/11-963-3 - zzp-25010201-2-2p-rcqx-7.5mg-jf50z-pH1.0jz-p3-60min.lcd
方法文件名     :  RC$QTL-359 - QTL-359-rcqx-FX260.lcm
批处理文件名:  RC$QTL-359 - 20250111-rcqx-FX260.lcb
样品瓶号           : 1-25
进样体积           : 50 μl 版本号:  6.115
进样时间           : 2025/01/12 00:33:53 实验者:  xiechaojun
处理时间(V3)    : 2025/01/14 14:00:20              处理者:  xiechaojun
仪器型号           : SHIMADZU LC-2050C (FX260)   

图45 托伐普坦口崩片溶出曲线测定HPLC图谱
自制品25010201-2-2批(7.5mg规格)-pH1.0介质-桨法-50转-60min-片3

供试品溶液-1 45
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 打印时间：2025/01/14 14:00:23   1 / 1 

<色谱图>
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<峰表>

检测器A Ch1 254nm
峰号

 1 

总计

保留时间

 1.886 

面积

 37400 

 37400 

面积%

 100.000 

 100.000 

高度

 8769 

 8769 

理论塔板数(USP)

 4626 

拖尾因子

 1.162 

分离度(USP)

--

QTL-359
<样品信息>

色谱柱                : LP-C18(150mm*4.6mm,5μm)                      流    速: 2.0ml/min
柱温                    : 30℃ 波    长: 254nm
数据文件名     :  RC$QTL-359 - 0-109/11-964-3 - zzp-25010201-2-2p-rcqx-7.5mg-jf50z-pH1.0jz-p4-60min.lcd
方法文件名     :  RC$QTL-359 - QTL-359-rcqx-FX260.lcm
批处理文件名:  RC$QTL-359 - 20250111-rcqx-FX260.lcb
样品瓶号           : 1-34
进样体积           : 50 μl 版本号:  6.115
进样时间           : 2025/01/12 00:37:18 实验者:  xiechaojun
处理时间(V3)    : 2025/01/14 14:00:23              处理者:  xiechaojun
仪器型号           : SHIMADZU LC-2050C (FX260)   

图46 托伐普坦口崩片溶出曲线测定HPLC图谱
自制品25010201-2-2批(7.5mg规格)-pH1.0介质-桨法-50转-60min-片4

供试品溶液-1 46
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 打印时间：2025/01/14 14:00:26   1 / 1 

<色谱图>
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<峰表>

检测器A Ch1 254nm
峰号

 1 

总计

保留时间

 1.885 

面积

 36297 

 36297 

面积%

 100.000 

 100.000 

高度

 8523 

 8523 

理论塔板数(USP)

 4622 

拖尾因子

 1.154 

分离度(USP)

--

QTL-359
<样品信息>

色谱柱                : LP-C18(150mm*4.6mm,5μm)                      流    速: 2.0ml/min
柱温                    : 30℃ 波    长: 254nm
数据文件名     :  RC$QTL-359 - 0-109/11-965-3 - zzp-25010201-2-2p-rcqx-7.5mg-jf50z-pH1.0jz-p5-60min.lcd
方法文件名     :  RC$QTL-359 - QTL-359-rcqx-FX260.lcm
批处理文件名:  RC$QTL-359 - 20250111-rcqx-FX260.lcb
样品瓶号           : 1-43
进样体积           : 50 μl 版本号:  6.115
进样时间           : 2025/01/12 00:40:43 实验者:  xiechaojun
处理时间(V3)    : 2025/01/14 14:00:25              处理者:  xiechaojun
仪器型号           : SHIMADZU LC-2050C (FX260)   

图47 托伐普坦口崩片溶出曲线测定HPLC图谱
自制品25010201-2-2批(7.5mg规格)-pH1.0介质-桨法-50转-60min-片5

供试品溶液-1 47
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 打印时间：2025/01/14 14:00:28   1 / 1 

<色谱图>
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<峰表>

检测器A Ch1 254nm
峰号

 1 

总计

保留时间

 1.886 

面积

 38140 

 38140 

面积%

 100.000 

 100.000 

高度

 9007 

 9007 

理论塔板数(USP)

 4680 

拖尾因子

 1.156 

分离度(USP)

--

QTL-359
<样品信息>

色谱柱                : LP-C18(150mm*4.6mm,5μm)                      流    速: 2.0ml/min
柱温                    : 30℃ 波    长: 254nm
数据文件名     :  RC$QTL-359 - 0-109/11-966-3 - zzp-25010201-2-2p-rcqx-7.5mg-jf50z-pH1.0jz-p6-60min.lcd
方法文件名     :  RC$QTL-359 - QTL-359-rcqx-FX260.lcm
批处理文件名:  RC$QTL-359 - 20250111-rcqx-FX260.lcb
样品瓶号           : 1-52
进样体积           : 50 μl 版本号:  6.115
进样时间           : 2025/01/12 00:44:07 实验者:  xiechaojun
处理时间(V3)    : 2025/01/14 14:00:28              处理者:  xiechaojun
仪器型号           : SHIMADZU LC-2050C (FX260)   

图48 托伐普坦口崩片溶出曲线测定HPLC图谱
自制品25010201-2-2批(7.5mg规格)-pH1.0介质-桨法-50转-60min-片6

供试品溶液-1 48
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 打印时间：2025/01/14 14:00:31   1 / 1 

<色谱图>
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<峰表>

检测器A Ch1 254nm
峰号

 1 

总计

保留时间

 1.886 

面积

 43038 

 43038 

面积%

 100.000 

 100.000 

高度

 10133 

 10133 

理论塔板数(USP)

 4660 

拖尾因子

 1.159 

分离度(USP)

--

QTL-359
<样品信息>

色谱柱                : LP-C18(150mm*4.6mm,5μm)                      流    速: 2.0ml/min
柱温                    : 30℃ 波    长: 254nm
数据文件名     :  RC$QTL-359 - 0-109/11-967-3 - zzp-25010201-2-2p-rcqx-7.5mg-jf50z-pH1.0jz-p1-90min.lcd
方法文件名     :  RC$QTL-359 - QTL-359-rcqx-FX260.lcm
批处理文件名:  RC$QTL-359 - 20250111-rcqx-FX260.lcb
样品瓶号           : 1-8
进样体积           : 50 μl 版本号:  6.115
进样时间           : 2025/01/12 00:47:33 实验者:  xiechaojun
处理时间(V3)    : 2025/01/14 14:00:31              处理者:  xiechaojun
仪器型号           : SHIMADZU LC-2050C (FX260)   

图49 托伐普坦口崩片溶出曲线测定HPLC图谱
自制品25010201-2-2批(7.5mg规格)-pH1.0介质-桨法-50转-90min-片1

供试品溶液-1 49
Page 49/68

                                       49 / 68



 打印时间：2025/01/14 14:00:34   1 / 1 

<色谱图>
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<峰表>

检测器A Ch1 254nm
峰号

 1 

总计

保留时间

 1.887 

面积

 41369 

 41369 

面积%

 100.000 

 100.000 

高度

 9782 

 9782 

理论塔板数(USP)

 4675 

拖尾因子

 1.154 

分离度(USP)

--

QTL-359
<样品信息>

色谱柱                : LP-C18(150mm*4.6mm,5μm)                      流    速: 2.0ml/min
柱温                    : 30℃ 波    长: 254nm
数据文件名     :  RC$QTL-359 - 0-109/11-968-3 - zzp-25010201-2-2p-rcqx-7.5mg-jf50z-pH1.0jz-p2-90min.lcd
方法文件名     :  RC$QTL-359 - QTL-359-rcqx-FX260.lcm
批处理文件名:  RC$QTL-359 - 20250111-rcqx-FX260.lcb
样品瓶号           : 1-17
进样体积           : 50 μl 版本号:  6.115
进样时间           : 2025/01/12 00:50:59 实验者:  xiechaojun
处理时间(V3)    : 2025/01/14 14:00:34              处理者:  xiechaojun
仪器型号           : SHIMADZU LC-2050C (FX260)   

图50 托伐普坦口崩片溶出曲线测定HPLC图谱
自制品25010201-2-2批(7.5mg规格)-pH1.0介质-桨法-50转-90min-片2

供试品溶液-1 50
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 打印时间：2025/01/14 14:00:37   1 / 1 

<色谱图>
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<峰表>

检测器A Ch1 254nm
峰号

 1 

总计

保留时间

 1.887 

面积

 43811 

 43811 

面积%

 100.000 

 100.000 

高度

 10366 

 10366 

理论塔板数(USP)

 4686 

拖尾因子

 1.156 

分离度(USP)

--

QTL-359
<样品信息>

色谱柱                : LP-C18(150mm*4.6mm,5μm)                      流    速: 2.0ml/min
柱温                    : 30℃ 波    长: 254nm
数据文件名     :  RC$QTL-359 - 0-109/11-969-3 - zzp-25010201-2-2p-rcqx-7.5mg-jf50z-pH1.0jz-p3-90min.lcd
方法文件名     :  RC$QTL-359 - QTL-359-rcqx-FX260.lcm
批处理文件名:  RC$QTL-359 - 20250111-rcqx-FX260.lcb
样品瓶号           : 1-26
进样体积           : 50 μl 版本号:  6.115
进样时间           : 2025/01/12 00:54:25 实验者:  xiechaojun
处理时间(V3)    : 2025/01/14 14:00:37              处理者:  xiechaojun
仪器型号           : SHIMADZU LC-2050C (FX260)   

图51 托伐普坦口崩片溶出曲线测定HPLC图谱
自制品25010201-2-2批(7.5mg规格)-pH1.0介质-桨法-50转-90min-片3

供试品溶液-1 51
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 打印时间：2025/01/14 14:00:40   1 / 1 

<色谱图>
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<峰表>

检测器A Ch1 254nm
峰号

 1 

总计

保留时间

 1.887 

面积

 42437 

 42437 

面积%

 100.000 

 100.000 

高度

 10016 

 10016 

理论塔板数(USP)

 4674 

拖尾因子

 1.159 

分离度(USP)

--

QTL-359
<样品信息>

色谱柱                : LP-C18(150mm*4.6mm,5μm)                      流    速: 2.0ml/min
柱温                    : 30℃ 波    长: 254nm
数据文件名     :  RC$QTL-359 - 0-109/11-970-3 - zzp-25010201-2-2p-rcqx-7.5mg-jf50z-pH1.0jz-p4-90min.lcd
方法文件名     :  RC$QTL-359 - QTL-359-rcqx-FX260.lcm
批处理文件名:  RC$QTL-359 - 20250111-rcqx-FX260.lcb
样品瓶号           : 1-35
进样体积           : 50 μl 版本号:  6.115
进样时间           : 2025/01/12 00:57:52 实验者:  xiechaojun
处理时间(V3)    : 2025/01/14 14:00:40              处理者:  xiechaojun
仪器型号           : SHIMADZU LC-2050C (FX260)   

图52 托伐普坦口崩片溶出曲线测定HPLC图谱
自制品25010201-2-2批(7.5mg规格)-pH1.0介质-桨法-50转-90min-片4

供试品溶液-1 52
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 打印时间：2025/01/14 14:00:43   1 / 1 

<色谱图>
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<峰表>

检测器A Ch1 254nm
峰号

 1 

总计

保留时间

 1.887 

面积

 42800 

 42800 

面积%

 100.000 

 100.000 

高度

 10116 

 10116 

理论塔板数(USP)

 4672 

拖尾因子

 1.158 

分离度(USP)

--

QTL-359
<样品信息>

色谱柱                : LP-C18(150mm*4.6mm,5μm)                      流    速: 2.0ml/min
柱温                    : 30℃ 波    长: 254nm
数据文件名     :  RC$QTL-359 - 0-109/11-971-3 - zzp-25010201-2-2p-rcqx-7.5mg-jf50z-pH1.0jz-p5-90min.lcd
方法文件名     :  RC$QTL-359 - QTL-359-rcqx-FX260.lcm
批处理文件名:  RC$QTL-359 - 20250111-rcqx-FX260.lcb
样品瓶号           : 1-44
进样体积           : 50 μl 版本号:  6.115
进样时间           : 2025/01/12 01:01:19 实验者:  xiechaojun
处理时间(V3)    : 2025/01/14 14:00:42              处理者:  xiechaojun
仪器型号           : SHIMADZU LC-2050C (FX260)   

图53 托伐普坦口崩片溶出曲线测定HPLC图谱
自制品25010201-2-2批(7.5mg规格)-pH1.0介质-桨法-50转-90min-片5

供试品溶液-1 53
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 打印时间：2025/01/14 14:00:45   1 / 1 

<色谱图>
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<峰表>

检测器A Ch1 254nm
峰号

 1 

总计

保留时间

 1.887 

面积

 41927 

 41927 

面积%

 100.000 

 100.000 

高度

 9943 

 9943 

理论塔板数(USP)

 4685 

拖尾因子

 1.159 

分离度(USP)

--

QTL-359
<样品信息>

色谱柱                : LP-C18(150mm*4.6mm,5μm)                      流    速: 2.0ml/min
柱温                    : 30℃ 波    长: 254nm
数据文件名     :  RC$QTL-359 - 0-109/11-972-3 - zzp-25010201-2-2p-rcqx-7.5mg-jf50z-pH1.0jz-p6-90min.lcd
方法文件名     :  RC$QTL-359 - QTL-359-rcqx-FX260.lcm
批处理文件名:  RC$QTL-359 - 20250111-rcqx-FX260.lcb
样品瓶号           : 1-53
进样体积           : 50 μl 版本号:  6.115
进样时间           : 2025/01/12 01:04:44 实验者:  xiechaojun
处理时间(V3)    : 2025/01/14 14:00:45              处理者:  xiechaojun
仪器型号           : SHIMADZU LC-2050C (FX260)   

图54 托伐普坦口崩片溶出曲线测定HPLC图谱
自制品25010201-2-2批(7.5mg规格)-pH1.0介质-桨法-50转-90min-片6

供试品溶液-1 54
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 打印时间：2025/01/14 14:00:48   1 / 1 

<色谱图>
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<峰表>

检测器A Ch1 254nm
峰号

 1 

总计

保留时间

 1.887 

面积

 46366 

 46366 

面积%

 100.000 

 100.000 

高度

 10955 

 10955 

理论塔板数(USP)

 4685 

拖尾因子

 1.158 

分离度(USP)

--

QTL-359
<样品信息>

色谱柱                : LP-C18(150mm*4.6mm,5μm)                      流    速: 2.0ml/min
柱温                    : 30℃ 波    长: 254nm
数据文件名     :  RC$QTL-359 - 0-109/11-973-3 - zzp-25010201-2-2p-rcqx-7.5mg-jf50z-pH1.0jz-p1-120min.lcd
方法文件名     :  RC$QTL-359 - QTL-359-rcqx-FX260.lcm
批处理文件名:  RC$QTL-359 - 20250111-rcqx-FX260.lcb
样品瓶号           : 4-3
进样体积           : 50 μl 版本号:  6.115
进样时间           : 2025/01/12 01:08:09 实验者:  xiechaojun
处理时间(V3)    : 2025/01/14 14:00:48              处理者:  xiechaojun
仪器型号           : SHIMADZU LC-2050C (FX260)   

图55 托伐普坦口崩片溶出曲线测定HPLC图谱
自制品25010201-2-2批(7.5mg规格)-pH1.0介质-桨法-50转-120min-片1

供试品溶液-1 55
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 打印时间：2025/01/14 14:00:51   1 / 1 

<色谱图>
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<峰表>

检测器A Ch1 254nm
峰号

 1 

总计

保留时间

 1.887 

面积

 44163 

 44163 

面积%

 100.000 

 100.000 

高度

 10424 

 10424 

理论塔板数(USP)

 4672 

拖尾因子

 1.156 

分离度(USP)

--

QTL-359
<样品信息>

色谱柱                : LP-C18(150mm*4.6mm,5μm)                      流    速: 2.0ml/min
柱温                    : 30℃ 波    长: 254nm
数据文件名     :  RC$QTL-359 - 0-109/11-974-3 - zzp-25010201-2-2p-rcqx-7.5mg-jf50z-pH1.0jz-p2-120min.lcd
方法文件名     :  RC$QTL-359 - QTL-359-rcqx-FX260.lcm
批处理文件名:  RC$QTL-359 - 20250111-rcqx-FX260.lcb
样品瓶号           : 4-12
进样体积           : 50 μl 版本号:  6.115
进样时间           : 2025/01/12 01:11:35 实验者:  xiechaojun
处理时间(V3)    : 2025/01/14 14:00:51              处理者:  xiechaojun
仪器型号           : SHIMADZU LC-2050C (FX260)   

图56 托伐普坦口崩片溶出曲线测定HPLC图谱
自制品25010201-2-2批(7.5mg规格)-pH1.0介质-桨法-50转-120min-片2

供试品溶液-1 56
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 打印时间：2025/01/14 14:00:54   1 / 1 

<色谱图>
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<峰表>

检测器A Ch1 254nm
峰号

 1 

总计

保留时间

 1.886 

面积

 45015 

 45015 

面积%

 100.000 

 100.000 

高度

 10642 

 10642 

理论塔板数(USP)

 4676 

拖尾因子

 1.153 

分离度(USP)

--

QTL-359
<样品信息>

色谱柱                : LP-C18(150mm*4.6mm,5μm)                      流    速: 2.0ml/min
柱温                    : 30℃ 波    长: 254nm
数据文件名     :  RC$QTL-359 - 0-109/11-975-3 - zzp-25010201-2-2p-rcqx-7.5mg-jf50z-pH1.0jz-p3-120min.lcd
方法文件名     :  RC$QTL-359 - QTL-359-rcqx-FX260.lcm
批处理文件名:  RC$QTL-359 - 20250111-rcqx-FX260.lcb
样品瓶号           : 4-21
进样体积           : 50 μl 版本号:  6.115
进样时间           : 2025/01/12 01:15:01 实验者:  xiechaojun
处理时间(V3)    : 2025/01/14 14:00:54              处理者:  xiechaojun
仪器型号           : SHIMADZU LC-2050C (FX260)   

图57 托伐普坦口崩片溶出曲线测定HPLC图谱
自制品25010201-2-2批(7.5mg规格)-pH1.0介质-桨法-50转-120min-片3

供试品溶液-1 57
Page 57/68

                                       57 / 68



 打印时间：2025/01/14 14:00:57   1 / 1 

<色谱图>
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<峰表>

检测器A Ch1 254nm
峰号

 1 

总计

保留时间

 1.887 

面积

 44859 

 44859 

面积%

 100.000 

 100.000 

高度

 10613 

 10613 

理论塔板数(USP)

 4675 

拖尾因子

 1.158 

分离度(USP)

--

QTL-359
<样品信息>

色谱柱                : LP-C18(150mm*4.6mm,5μm)                      流    速: 2.0ml/min
柱温                    : 30℃ 波    长: 254nm
数据文件名     :  RC$QTL-359 - 0-109/11-976-3 - zzp-25010201-2-2p-rcqx-7.5mg-jf50z-pH1.0jz-p4-120min.lcd
方法文件名     :  RC$QTL-359 - QTL-359-rcqx-FX260.lcm
批处理文件名:  RC$QTL-359 - 20250111-rcqx-FX260.lcb
样品瓶号           : 4-30
进样体积           : 50 μl 版本号:  6.115
进样时间           : 2025/01/12 01:18:27 实验者:  xiechaojun
处理时间(V3)    : 2025/01/14 14:00:57              处理者:  xiechaojun
仪器型号           : SHIMADZU LC-2050C (FX260)   

图58 托伐普坦口崩片溶出曲线测定HPLC图谱
自制品25010201-2-2批(7.5mg规格)-pH1.0介质-桨法-50转-120min-片4

供试品溶液-1 58
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 打印时间：2025/01/14 14:01:00   1 / 1 

<色谱图>
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<峰表>

检测器A Ch1 254nm
峰号

 1 

总计

保留时间

 1.887 

面积

 44149 

 44149 

面积%

 100.000 

 100.000 

高度

 10445 

 10445 

理论塔板数(USP)

 4679 

拖尾因子

 1.159 

分离度(USP)

--

QTL-359
<样品信息>

色谱柱                : LP-C18(150mm*4.6mm,5μm)                      流    速: 2.0ml/min
柱温                    : 30℃ 波    长: 254nm
数据文件名     :  RC$QTL-359 - 0-109/11-977-3 - zzp-25010201-2-2p-rcqx-7.5mg-jf50z-pH1.0jz-p5-120min.lcd
方法文件名     :  RC$QTL-359 - QTL-359-rcqx-FX260.lcm
批处理文件名:  RC$QTL-359 - 20250111-rcqx-FX260.lcb
样品瓶号           : 4-39
进样体积           : 50 μl 版本号:  6.115
进样时间           : 2025/01/12 01:21:52 实验者:  xiechaojun
处理时间(V3)    : 2025/01/14 14:00:59              处理者:  xiechaojun
仪器型号           : SHIMADZU LC-2050C (FX260)   

图59 托伐普坦口崩片溶出曲线测定HPLC图谱
自制品25010201-2-2批(7.5mg规格)-pH1.0介质-桨法-50转-120min-片5

供试品溶液-1 59
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 打印时间：2025/01/14 14:01:03   1 / 1 

<色谱图>
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<峰表>

检测器A Ch1 254nm
峰号

 1 

总计

保留时间

 1.886 

面积

 44860 

 44860 

面积%

 100.000 

 100.000 

高度

 10582 

 10582 

理论塔板数(USP)

 4666 

拖尾因子

 1.156 

分离度(USP)

--

QTL-359
<样品信息>

色谱柱                : LP-C18(150mm*4.6mm,5μm)                      流    速: 2.0ml/min
柱温                    : 30℃ 波    长: 254nm
数据文件名     :  RC$QTL-359 - 0-109/11-978-3 - zzp-25010201-2-2p-rcqx-7.5mg-jf50z-pH1.0jz-p6-120min.lcd
方法文件名     :  RC$QTL-359 - QTL-359-rcqx-FX260.lcm
批处理文件名:  RC$QTL-359 - 20250111-rcqx-FX260.lcb
样品瓶号           : 4-48
进样体积           : 50 μl 版本号:  6.115
进样时间           : 2025/01/12 01:25:17 实验者:  xiechaojun
处理时间(V3)    : 2025/01/14 14:01:03              处理者:  xiechaojun
仪器型号           : SHIMADZU LC-2050C (FX260)   

图60 托伐普坦口崩片溶出曲线测定HPLC图谱
自制品25010201-2-2批(7.5mg规格)-pH1.0介质-桨法-50转-120min-片6

供试品溶液-1 60
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 打印时间：2025/01/14 14:01:06   1 / 1 

<色谱图>
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<峰表>

检测器A Ch1 254nm
峰号

 1 

总计

保留时间

 1.887 

面积

 45985 

 45985 

面积%

 100.000 

 100.000 

高度

 10878 

 10878 

理论塔板数(USP)

 4681 

拖尾因子

 1.155 

分离度(USP)

--

QTL-359
<样品信息>

色谱柱                : LP-C18(150mm*4.6mm,5μm)                      流    速: 2.0ml/min
柱温                    : 30℃ 波    长: 254nm
数据文件名     :  RC$QTL-359 - 0-109/11-979-3 - zzp-25010201-2-2p-rcqx-7.5mg-jf50z-pH1.0jz-p1-jx.lcd
方法文件名     :  RC$QTL-359 - QTL-359-rcqx-FX260.lcm
批处理文件名:  RC$QTL-359 - 20250111-rcqx-FX260.lcb
样品瓶号           : 4-4
进样体积           : 50 μl 版本号:  6.115
进样时间           : 2025/01/12 01:28:43 实验者:  xiechaojun
处理时间(V3)    : 2025/01/14 14:01:06              处理者:  xiechaojun
仪器型号           : SHIMADZU LC-2050C (FX260)   

图61 托伐普坦口崩片溶出曲线测定HPLC图谱
自制品25010201-2-2批(7.5mg规格)-pH1.0介质-桨法-50转-极限转速-片1

供试品溶液-1 61
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 打印时间：2025/01/14 14:01:09   1 / 1 

<色谱图>
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<峰表>

检测器A Ch1 254nm
峰号

 1 

总计

保留时间

 1.887 

面积

 45701 

 45701 

面积%

 100.000 

 100.000 

高度

 10832 

 10832 

理论塔板数(USP)

 4688 

拖尾因子

 1.155 

分离度(USP)

--

QTL-359
<样品信息>

色谱柱                : LP-C18(150mm*4.6mm,5μm)                      流    速: 2.0ml/min
柱温                    : 30℃ 波    长: 254nm
数据文件名     :  RC$QTL-359 - 0-109/11-980-3 - zzp-25010201-2-2p-rcqx-7.5mg-jf50z-pH1.0jz-p2-jx.lcd
方法文件名     :  RC$QTL-359 - QTL-359-rcqx-FX260.lcm
批处理文件名:  RC$QTL-359 - 20250111-rcqx-FX260.lcb
样品瓶号           : 4-13
进样体积           : 50 μl 版本号:  6.115
进样时间           : 2025/01/12 01:32:09 实验者:  xiechaojun
处理时间(V3)    : 2025/01/14 14:01:08              处理者:  xiechaojun
仪器型号           : SHIMADZU LC-2050C (FX260)   

图62 托伐普坦口崩片溶出曲线测定HPLC图谱
自制品25010201-2-2批(7.5mg规格)-pH1.0介质-桨法-50转-极限转速-片2

供试品溶液-1 62
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<色谱图>
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<峰表>

检测器A Ch1 254nm
峰号

 1 

总计

保留时间

 1.885 

面积

 33746 

 33746 

面积%

 100.000 

 100.000 

高度

 7796 

 7796 

理论塔板数(USP)

 4529 

拖尾因子

 1.168 

分离度(USP)

--

QTL-359
<样品信息>

色谱柱                : LP-C18(150mm*4.6mm,5μm)                      流    速: 2.0ml/min
柱温                    : 30℃ 波    长: 254nm
数据文件名     :  RC$QTL-359 - 0-109/11-981-3 - zzp-25010201-2-2p-rcqx-7.5mg-jf50z-pH1.0jz-p3-jx.lcd
方法文件名     :  RC$QTL-359 - QTL-359-rcqx-FX260.lcm
批处理文件名:  RC$QTL-359 - 20250111-rcqx-FX260.lcb
样品瓶号           : 4-22
进样体积           : 50 μl 版本号:  6.115
进样时间           : 2025/01/12 01:35:35 实验者:  xiechaojun
处理时间(V3)    : 2025/01/14 14:01:11              处理者:  xiechaojun
仪器型号           : SHIMADZU LC-2050C (FX260)   

图63 托伐普坦口崩片溶出曲线测定HPLC图谱
自制品25010201-2-2批(7.5mg规格)-pH1.0介质-桨法-50转-极限转速-片3

供试品溶液-1 63
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 打印时间：2025/01/14 14:01:14   1 / 1 

<色谱图>
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<峰表>

检测器A Ch1 254nm
峰号

 1 

总计

保留时间

 1.887 

面积

 46110 

 46110 

面积%

 100.000 

 100.000 

高度

 10905 

 10905 

理论塔板数(USP)

 4670 

拖尾因子

 1.156 

分离度(USP)

--

QTL-359
<样品信息>

色谱柱                : LP-C18(150mm*4.6mm,5μm)                      流    速: 2.0ml/min
柱温                    : 30℃ 波    长: 254nm
数据文件名     :  RC$QTL-359 - 0-109/11-982-3 - zzp-25010201-2-2p-rcqx-7.5mg-jf50z-pH1.0jz-p4-jx.lcd
方法文件名     :  RC$QTL-359 - QTL-359-rcqx-FX260.lcm
批处理文件名:  RC$QTL-359 - 20250111-rcqx-FX260.lcb
样品瓶号           : 4-31
进样体积           : 50 μl 版本号:  6.115
进样时间           : 2025/01/12 01:39:01 实验者:  xiechaojun
处理时间(V3)    : 2025/01/14 14:01:14              处理者:  xiechaojun
仪器型号           : SHIMADZU LC-2050C (FX260)   

图64 托伐普坦口崩片溶出曲线测定HPLC图谱
自制品25010201-2-2批(7.5mg规格)-pH1.0介质-桨法-50转-极限转速-片4

供试品溶液-1 64
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<色谱图>
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<峰表>

检测器A Ch1 254nm
峰号

 1 

总计

保留时间

 1.887 

面积

 46663 

 46663 

面积%

 100.000 

 100.000 

高度

 11022 

 11022 

理论塔板数(USP)

 4679 

拖尾因子

 1.157 

分离度(USP)

--

QTL-359
<样品信息>

色谱柱                : LP-C18(150mm*4.6mm,5μm)                      流    速: 2.0ml/min
柱温                    : 30℃ 波    长: 254nm
数据文件名     :  RC$QTL-359 - 0-109/11-983-3 - zzp-25010201-2-2p-rcqx-7.5mg-jf50z-pH1.0jz-p5-jx.lcd
方法文件名     :  RC$QTL-359 - QTL-359-rcqx-FX260.lcm
批处理文件名:  RC$QTL-359 - 20250111-rcqx-FX260.lcb
样品瓶号           : 4-40
进样体积           : 50 μl 版本号:  6.115
进样时间           : 2025/01/12 01:42:27 实验者:  xiechaojun
处理时间(V3)    : 2025/01/14 14:01:17              处理者:  xiechaojun
仪器型号           : SHIMADZU LC-2050C (FX260)   

图65 托伐普坦口崩片溶出曲线测定HPLC图谱
自制品25010201-2-2批(7.5mg规格)-pH1.0介质-桨法-50转-极限转速-片5

供试品溶液-1 65
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<色谱图>
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<峰表>

检测器A Ch1 254nm
峰号

 1 

总计

保留时间

 1.887 

面积

 45649 

 45649 

面积%

 100.000 

 100.000 

高度

 10808 

 10808 

理论塔板数(USP)

 4678 

拖尾因子

 1.155 

分离度(USP)

--

QTL-359
<样品信息>

色谱柱                : LP-C18(150mm*4.6mm,5μm)                      流    速: 2.0ml/min
柱温                    : 30℃ 波    长: 254nm
数据文件名     :  RC$QTL-359 - 0-109/11-984-3 - zzp-25010201-2-2p-rcqx-7.5mg-jf50z-pH1.0jz-p6-jx.lcd
方法文件名     :  RC$QTL-359 - QTL-359-rcqx-FX260.lcm
批处理文件名:  RC$QTL-359 - 20250111-rcqx-FX260.lcb
样品瓶号           : 4-49
进样体积           : 50 μl 版本号:  6.115
进样时间           : 2025/01/12 01:45:53 实验者:  xiechaojun
处理时间(V3)    : 2025/01/14 14:01:20              处理者:  xiechaojun
仪器型号           : SHIMADZU LC-2050C (FX260)   

图66 托伐普坦口崩片溶出曲线测定HPLC图谱
自制品25010201-2-2批(7.5mg规格)-pH1.0介质-桨法-50转-极限转速-片6

供试品溶液-1 66
Page 66/68

                                       66 / 68
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<色谱图>
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<峰表>

检测器A Ch1 254nm
峰号

 1 

总计

保留时间

 1.881 

面积

 49310 

 49310 

面积%

 100.000 

 100.000 

高度

 11272 

 11272 

理论塔板数(USP)

 4295 

拖尾因子

 1.155 

分离度(USP)

--

QTL-359
<样品信息>

色谱柱                : LP-C18(150mm*4.6mm,5μm)                      流    速: 2.0ml/min
柱温                    : 30℃ 波    长: 254nm
数据文件名     :  RC$QTL-359 - 0-109/11-985-3 - zzp-25010201-2-2p-rcqx-7.5mg-jf50z-pH1.0jz-dz2-1.lcd
方法文件名     :  RC$QTL-359 - QTL-359-rcqx-FX260.lcm
批处理文件名:  RC$QTL-359 - 20250111-rcqx-FX260.lcb
样品瓶号           : 1-27
进样体积           : 50 μl 版本号:  6.115
进样时间           : 2025/01/12 01:49:19 实验者:  xiechaojun
处理时间(V3)    : 2025/01/14 14:01:22              处理者:  xiechaojun
仪器型号           : SHIMADZU LC-2050C (FX260)   

图67 托伐普坦口崩片溶出曲线测定HPLC图谱
自制品25010201-2-2批(7.5mg规格)-pH1.0介质-桨法-50转

对照品溶液-2-1 67
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 打印时间：2025/01/14 14:01:25   1 / 1 

<色谱图>
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<峰表>

检测器A Ch1 254nm
峰号

 1 

总计

保留时间

 1.881 

面积

 49382 

 49382 

面积%

 100.000 

 100.000 

高度

 11274 

 11274 

理论塔板数(USP)

 4298 

拖尾因子

 1.154 

分离度(USP)

--

QTL-359
<样品信息>

色谱柱                : LP-C18(150mm*4.6mm,5μm)                      流    速: 2.0ml/min
柱温                    : 30℃ 波    长: 254nm
数据文件名     :  RC$QTL-359 - 0-109/11-986-3 - zzp-25010201-2-2p-rcqx-7.5mg-jf50z-pH1.0jz-dz2-2.lcd
方法文件名     :  RC$QTL-359 - QTL-359-rcqx-FX260.lcm
批处理文件名:  RC$QTL-359 - 20250111-rcqx-FX260.lcb
样品瓶号           : 1-27
进样体积           : 50 μl 版本号:  6.115
进样时间           : 2025/01/12 01:52:46 实验者:  xiechaojun
处理时间(V3)    : 2025/01/14 14:01:25              处理者:  xiechaojun
仪器型号           : SHIMADZU LC-2050C (FX260)   

图68 托伐普坦口崩片溶出曲线测定HPLC图谱
自制品25010201-2-2批(7.5mg规格)-pH1.0介质-桨法-50转

对照品溶液-2-2 68
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