
 打印时间：2025/02/14 08:51:33   1 / 1 

J468
色谱柱         :XB-C18(50mm*4.6mm,5μm）         流速：1.5ml/min
柱  温         :50℃                             波长：215nm
数据文件名 : RC$J301 - 31-37/28-2312-2 - cbzj-468193p-wdx36y-rcd-pH6.8jz-lf75z-rj.lcd
方法文件名 : RC$J301 - J301-rcd-FX277.lcm
批处理文件名 : RC$J301 - 20250213-Fx277.lcb
样品瓶号 : 3-9
进样体积 : 20 uL 版本：6.115
分析时间 : 2025/02/13 17:25:25 实验者 : xiexinhui
处理时间（V2） : 2025/02/14 08:51:33 处理者 : xiexinhui
仪器型号：SHIMADZU LC-2050C(FX279)   

<色谱图>
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<峰表>

检测器A 237nm
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>

J301
色谱柱:XB-C18(50mm*4.6mm,5μm） 流速：2.0ml/min
柱  温:30℃ 波长:237nm
数据文件名: RC$J301 - 31-37/28-2312-2 - cbzj-468193p-wdx36y-rcd-pH6.8jz-lf75z-rj.lcd
方法文件名: RC$J301 - J301-rcd-FX277.lcm
批处理文件名: RC$J301 - 20250213-Fx277.lcb
样品瓶号: 3-9
进样体积: 20 μl 版本号:6.115
进样时间: 2025/02/13 17:25:25 实验者: xiexinhui
处理时间（V2）: 2025/02/14 08:51:33 处理者: xiexinhui
仪器型号：SHIMADZU LC-2050C(FX277)   

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

图1 阿齐沙坦氨氯地平片稳定性36月溶出度测定HPLC图谱
参比制剂-pH6.8介质-篮法-75转

溶剂 1
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 打印时间：2025/02/14 08:51:37   1 / 1 

J468
色谱柱         :XB-C18(50mm*4.6mm,5μm）         流速：1.5ml/min
柱  温         :50℃                             波长：215nm
数据文件名 : RC$J301 - 31-37/28-2313-2 - cbzj-468193p-wdx36y-rcd-pH6.8jz-lf75z-dz1-1.lcd
方法文件名 : RC$J301 - J301-rcd-FX277.lcm
批处理文件名 : RC$J301 - 20250213-Fx277.lcb
样品瓶号 : 3-18
进样体积 : 20 uL 版本：6.115
分析时间 : 2025/02/13 17:29:17 实验者 : xiexinhui
处理时间（V2） : 2025/02/14 08:51:37 处理者 : xiexinhui
仪器型号：SHIMADZU LC-2050C(FX279)   

<色谱图>
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<峰表>

检测器A 237nm
峰号

 1 
 2 

总计

保留时间

 1.423 
 2.539 

面积

 295690 
 76450 

 372140 

面积%
 79.457 
 20.543 

 100.000 

高度

 38259 
 10444 
 48702 

理论塔板数(USP)
 824 

 2761 

拖尾因子

 1.317 
 1.059 

分离度(USP)
--

 5.702 

<样品信息>

J301
色谱柱:XB-C18(50mm*4.6mm,5μm） 流速：2.0ml/min
柱  温:30℃ 波长:237nm
数据文件名: RC$J301 - 31-37/28-2313-2 - cbzj-468193p-wdx36y-rcd-pH6.8jz-lf75z-dz1-1.lcd
方法文件名: RC$J301 - J301-rcd-FX277.lcm
批处理文件名: RC$J301 - 20250213-Fx277.lcb
样品瓶号: 3-18
进样体积: 20 μl 版本号:6.115
进样时间: 2025/02/13 17:29:17 实验者: xiexinhui
处理时间（V2）: 2025/02/14 08:51:37 处理者: xiexinhui
仪器型号：SHIMADZU LC-2050C(FX277)   

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

图2 阿齐沙坦氨氯地平片稳定性36月溶出度测定HPLC图谱
参比制剂-pH6.8介质-篮法-75转

对照品溶液-1-1 2
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 打印时间：2025/02/14 08:51:40   1 / 1 

J468
色谱柱         :XB-C18(50mm*4.6mm,5μm）         流速：1.5ml/min
柱  温         :50℃                             波长：215nm
数据文件名 : RC$J301 - 31-37/28-2314-2 - cbzj-468193p-wdx36y-rcd-pH6.8jz-lf75z-dz1-2.lcd
方法文件名 : RC$J301 - J301-rcd-FX277.lcm
批处理文件名 : RC$J301 - 20250213-Fx277.lcb
样品瓶号 : 3-18
进样体积 : 20 uL 版本：6.115
分析时间 : 2025/02/13 17:33:11 实验者 : xiexinhui
处理时间（V2） : 2025/02/14 08:51:39 处理者 : xiexinhui
仪器型号：SHIMADZU LC-2050C(FX279)   

<色谱图>
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<峰表>

检测器A 237nm
峰号

 1 
 2 

总计

保留时间

 1.420 
 2.538 

面积

 296523 
 76859 

 373382 

面积%
 79.415 
 20.585 

 100.000 

高度

 38172 
 10436 
 48608 

理论塔板数(USP)
 814 

 2783 

拖尾因子

 1.320 
 1.074 

分离度(USP)
--

 5.710 

<样品信息>

J301
色谱柱:XB-C18(50mm*4.6mm,5μm） 流速：2.0ml/min
柱  温:30℃ 波长:237nm
数据文件名: RC$J301 - 31-37/28-2314-2 - cbzj-468193p-wdx36y-rcd-pH6.8jz-lf75z-dz1-2.lcd
方法文件名: RC$J301 - J301-rcd-FX277.lcm
批处理文件名: RC$J301 - 20250213-Fx277.lcb
样品瓶号: 3-18
进样体积: 20 μl 版本号:6.115
进样时间: 2025/02/13 17:33:11 实验者: xiexinhui
处理时间（V2）: 2025/02/14 08:51:39 处理者: xiexinhui
仪器型号：SHIMADZU LC-2050C(FX277)   

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

图3 阿齐沙坦氨氯地平片稳定性36月溶出度测定HPLC图谱
参比制剂-pH6.8介质-篮法-75转

对照品溶液-1-2 3
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 打印时间：2025/02/14 08:51:42   1 / 1 

J468
色谱柱         :XB-C18(50mm*4.6mm,5μm）         流速：1.5ml/min
柱  温         :50℃                             波长：215nm
数据文件名 : RC$J301 - 31-37/28-2315-2 - cbzj-468193p-wdx36y-rcd-pH6.8jz-lf75z-dz1-3.lcd
方法文件名 : RC$J301 - J301-rcd-FX277.lcm
批处理文件名 : RC$J301 - 20250213-Fx277.lcb
样品瓶号 : 3-18
进样体积 : 20 uL 版本：6.115
分析时间 : 2025/02/13 17:37:04 实验者 : xiexinhui
处理时间（V2） : 2025/02/14 08:51:42 处理者 : xiexinhui
仪器型号：SHIMADZU LC-2050C(FX279)   

<色谱图>
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<峰表>

检测器A 237nm
峰号

 1 
 2 

总计

保留时间

 1.420 
 2.533 

面积

 295921 
 76645 

 372567 

面积%
 79.428 
 20.572 

 100.000 

高度

 38253 
 10423 
 48676 

理论塔板数(USP)
 821 

 2738 

拖尾因子

 1.313 
 1.076 

分离度(USP)
--

 5.677 

<样品信息>

J301
色谱柱:XB-C18(50mm*4.6mm,5μm） 流速：2.0ml/min
柱  温:30℃ 波长:237nm
数据文件名: RC$J301 - 31-37/28-2315-2 - cbzj-468193p-wdx36y-rcd-pH6.8jz-lf75z-dz1-3.lcd
方法文件名: RC$J301 - J301-rcd-FX277.lcm
批处理文件名: RC$J301 - 20250213-Fx277.lcb
样品瓶号: 3-18
进样体积: 20 μl 版本号:6.115
进样时间: 2025/02/13 17:37:04 实验者: xiexinhui
处理时间（V2）: 2025/02/14 08:51:42 处理者: xiexinhui
仪器型号：SHIMADZU LC-2050C(FX277)   

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

图4 阿齐沙坦氨氯地平片稳定性36月溶出度测定HPLC图谱
参比制剂-pH6.8介质-篮法-75转

对照品溶液-1-3 4
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 打印时间：2025/02/14 08:51:45   1 / 1 

J468
色谱柱         :XB-C18(50mm*4.6mm,5μm）         流速：1.5ml/min
柱  温         :50℃                             波长：215nm
数据文件名 : RC$J301 - 31-37/28-2316-2 - cbzj-468193p-wdx36y-rcd-pH6.8jz-lf75z-dz1-4.lcd
方法文件名 : RC$J301 - J301-rcd-FX277.lcm
批处理文件名 : RC$J301 - 20250213-Fx277.lcb
样品瓶号 : 3-18
进样体积 : 20 uL 版本：6.115
分析时间 : 2025/02/13 17:40:57 实验者 : xiexinhui
处理时间（V2） : 2025/02/14 08:51:45 处理者 : xiexinhui
仪器型号：SHIMADZU LC-2050C(FX279)   

<色谱图>
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<峰表>

检测器A 237nm
峰号

 1 
 2 

总计

保留时间

 1.421 
 2.537 

面积

 295696 
 77025 

 372721 

面积%
 79.335 
 20.665 

 100.000 

高度

 38163 
 10468 
 48631 

理论塔板数(USP)
 819 

 2754 

拖尾因子

 1.316 
 1.071 

分离度(USP)
--

 5.694 

<样品信息>

J301
色谱柱:XB-C18(50mm*4.6mm,5μm） 流速：2.0ml/min
柱  温:30℃ 波长:237nm
数据文件名: RC$J301 - 31-37/28-2316-2 - cbzj-468193p-wdx36y-rcd-pH6.8jz-lf75z-dz1-4.lcd
方法文件名: RC$J301 - J301-rcd-FX277.lcm
批处理文件名: RC$J301 - 20250213-Fx277.lcb
样品瓶号: 3-18
进样体积: 20 μl 版本号:6.115
进样时间: 2025/02/13 17:40:57 实验者: xiexinhui
处理时间（V2）: 2025/02/14 08:51:45 处理者: xiexinhui
仪器型号：SHIMADZU LC-2050C(FX277)   

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

图5 阿齐沙坦氨氯地平片稳定性36月溶出度测定HPLC图谱
参比制剂-pH6.8介质-篮法-75转

对照品溶液-1-4 5
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 打印时间：2025/02/14 08:51:48   1 / 1 

J468
色谱柱         :XB-C18(50mm*4.6mm,5μm）         流速：1.5ml/min
柱  温         :50℃                             波长：215nm
数据文件名 : RC$J301 - 31-37/28-2317-2 - cbzj-468193p-wdx36y-rcd-pH6.8jz-lf75z-dz1-5.lcd
方法文件名 : RC$J301 - J301-rcd-FX277.lcm
批处理文件名 : RC$J301 - 20250213-Fx277.lcb
样品瓶号 : 3-18
进样体积 : 20 uL 版本：6.115
分析时间 : 2025/02/13 17:44:52 实验者 : xiexinhui
处理时间（V2） : 2025/02/14 08:51:47 处理者 : xiexinhui
仪器型号：SHIMADZU LC-2050C(FX279)   

<色谱图>
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<峰表>

检测器A 237nm
峰号

 1 
 2 

总计

保留时间

 1.409 
 2.524 

面积

 296075 
 76629 

 372705 

面积%
 79.440 
 20.560 

 100.000 

高度

 38060 
 10385 
 48445 

理论塔板数(USP)
 805 

 2728 

拖尾因子

 1.319 
 1.078 

分离度(USP)
--

 5.690 

<样品信息>

J301
色谱柱:XB-C18(50mm*4.6mm,5μm） 流速：2.0ml/min
柱  温:30℃ 波长:237nm
数据文件名: RC$J301 - 31-37/28-2317-2 - cbzj-468193p-wdx36y-rcd-pH6.8jz-lf75z-dz1-5.lcd
方法文件名: RC$J301 - J301-rcd-FX277.lcm
批处理文件名: RC$J301 - 20250213-Fx277.lcb
样品瓶号: 3-18
进样体积: 20 μl 版本号:6.115
进样时间: 2025/02/13 17:44:52 实验者: xiexinhui
处理时间（V2）: 2025/02/14 08:51:47 处理者: xiexinhui
仪器型号：SHIMADZU LC-2050C(FX277)   

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

图6 阿齐沙坦氨氯地平片稳定性36月溶出度测定HPLC图谱
参比制剂-pH6.8介质-篮法-75转

对照品溶液-1-5 6
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 打印时间：2025/02/14 08:51:51   1 / 1 

J468
色谱柱         :XB-C18(50mm*4.6mm,5μm）         流速：1.5ml/min
柱  温         :50℃                             波长：215nm
数据文件名 : RC$J301 - 31-37/28-2318-2 - cbzj-468193p-wdx36y-cq-rcd-pH6.8jz-lf75z-P1-1.lcd
方法文件名 : RC$J301 - J301-rcd-FX277.lcm
批处理文件名 : RC$J301 - 20250213-Fx277.lcb
样品瓶号 : 3-1
进样体积 : 20 uL 版本：6.115
分析时间 : 2025/02/13 17:48:44 实验者 : xiexinhui
处理时间（V2） : 2025/02/14 08:51:50 处理者 : xiexinhui
仪器型号：SHIMADZU LC-2050C(FX279)   

<色谱图>
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<峰表>

检测器A 237nm
峰号

 1 
 2 

总计

保留时间

 1.421 
 2.536 

面积

 285195 
 68555 

 353750 

面积%
 80.620 
 19.380 

 100.000 

高度

 37603 
 9340 

 46943 

理论塔板数(USP)
 864 

 2739 

拖尾因子

 1.316 
 1.068 

分离度(USP)
--

 5.757 

<样品信息>

J301
色谱柱:XB-C18(50mm*4.6mm,5μm） 流速：2.0ml/min
柱  温:30℃ 波长:237nm
数据文件名: RC$J301 - 31-37/28-2318-2 - cbzj-468193p-wdx36y-cq-rcd-pH6.8jz-lf75z-P1-1.lcd
方法文件名: RC$J301 - J301-rcd-FX277.lcm
批处理文件名: RC$J301 - 20250213-Fx277.lcb
样品瓶号: 3-1
进样体积: 20 μl 版本号:6.115
进样时间: 2025/02/13 17:48:44 实验者: xiexinhui
处理时间（V2）: 2025/02/14 08:51:50 处理者: xiexinhui
仪器型号：SHIMADZU LC-2050C(FX277)   

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

图7 阿齐沙坦氨氯地平片稳定性36月溶出度长期测定HPLC图谱
参比制剂(468193批)-pH6.8介质-篮法-75转-片1

供试品溶液-1 7
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 打印时间：2025/02/14 08:51:53   1 / 1 

J468
色谱柱         :XB-C18(50mm*4.6mm,5μm）         流速：1.5ml/min
柱  温         :50℃                             波长：215nm
数据文件名 : RC$J301 - 31-37/28-2319-2 - cbzj-468193p-wdx36y-cq-rcd-pH6.8jz-lf75z-P1-2.lcd
方法文件名 : RC$J301 - J301-rcd-FX277.lcm
批处理文件名 : RC$J301 - 20250213-Fx277.lcb
样品瓶号 : 3-1
进样体积 : 20 uL 版本：6.115
分析时间 : 2025/02/13 17:52:37 实验者 : xiexinhui
处理时间（V2） : 2025/02/14 08:51:53 处理者 : xiexinhui
仪器型号：SHIMADZU LC-2050C(FX279)   

<色谱图>
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<峰表>

检测器A 237nm
峰号

 1 
 2 

总计

保留时间

 1.419 
 2.531 

面积

 284668 
 69965 

 354633 

面积%
 80.271 
 19.729 

 100.000 

高度

 37533 
 9477 

 47010 

理论塔板数(USP)
 860 

 2712 

拖尾因子

 1.310 
 1.078 

分离度(USP)
--

 5.733 

<样品信息>

J301
色谱柱:XB-C18(50mm*4.6mm,5μm） 流速：2.0ml/min
柱  温:30℃ 波长:237nm
数据文件名: RC$J301 - 31-37/28-2319-2 - cbzj-468193p-wdx36y-cq-rcd-pH6.8jz-lf75z-P1-2.lcd
方法文件名: RC$J301 - J301-rcd-FX277.lcm
批处理文件名: RC$J301 - 20250213-Fx277.lcb
样品瓶号: 3-1
进样体积: 20 μl 版本号:6.115
进样时间: 2025/02/13 17:52:37 实验者: xiexinhui
处理时间（V2）: 2025/02/14 08:51:53 处理者: xiexinhui
仪器型号：SHIMADZU LC-2050C(FX277)   

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

图8 阿齐沙坦氨氯地平片稳定性36月溶出度长期测定HPLC图谱
参比制剂(468193批)-pH6.8介质-篮法-75转-片1

供试品溶液-2 8
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 打印时间：2025/02/14 08:51:56   1 / 1 

J468
色谱柱         :XB-C18(50mm*4.6mm,5μm）         流速：1.5ml/min
柱  温         :50℃                             波长：215nm
数据文件名 : RC$J301 - 31-37/28-2320-2 - cbzj-468193p-wdx36y-cq-rcd-pH6.8jz-lf75z-P2-1.lcd
方法文件名 : RC$J301 - J301-rcd-FX277.lcm
批处理文件名 : RC$J301 - 20250213-Fx277.lcb
样品瓶号 : 3-10
进样体积 : 20 uL 版本：6.115
分析时间 : 2025/02/13 17:56:29 实验者 : xiexinhui
处理时间（V2） : 2025/02/14 08:51:56 处理者 : xiexinhui
仪器型号：SHIMADZU LC-2050C(FX279)   

<色谱图>
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<峰表>

检测器A 237nm
峰号

 1 
 2 

总计

保留时间

 1.421 
 2.534 

面积

 294373 
 69304 

 363677 

面积%
 80.943 
 19.057 

 100.000 

高度

 39192 
 9425 

 48617 

理论塔板数(USP)
 875 

 2757 

拖尾因子

 1.306 
 1.075 

分离度(USP)
--

 5.778 

<样品信息>

J301
色谱柱:XB-C18(50mm*4.6mm,5μm） 流速：2.0ml/min
柱  温:30℃ 波长:237nm
数据文件名: RC$J301 - 31-37/28-2320-2 - cbzj-468193p-wdx36y-cq-rcd-pH6.8jz-lf75z-P2-1.lcd
方法文件名: RC$J301 - J301-rcd-FX277.lcm
批处理文件名: RC$J301 - 20250213-Fx277.lcb
样品瓶号: 3-10
进样体积: 20 μl 版本号:6.115
进样时间: 2025/02/13 17:56:29 实验者: xiexinhui
处理时间（V2）: 2025/02/14 08:51:56 处理者: xiexinhui
仪器型号：SHIMADZU LC-2050C(FX277)   

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

图9 阿齐沙坦氨氯地平片稳定性36月溶出度长期测定HPLC图谱
参比制剂(468193批)-pH6.8介质-篮法-75转-片2
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 打印时间：2025/02/14 08:51:59   1 / 1 

J468
色谱柱         :XB-C18(50mm*4.6mm,5μm）         流速：1.5ml/min
柱  温         :50℃                             波长：215nm
数据文件名 : RC$J301 - 31-37/28-2321-2 - cbzj-468193p-wdx36y-cq-rcd-pH6.8jz-lf75z-P2-2.lcd
方法文件名 : RC$J301 - J301-rcd-FX277.lcm
批处理文件名 : RC$J301 - 20250213-Fx277.lcb
样品瓶号 : 3-10
进样体积 : 20 uL 版本：6.115
分析时间 : 2025/02/13 18:00:21 实验者 : xiexinhui
处理时间（V2） : 2025/02/14 08:51:59 处理者 : xiexinhui
仪器型号：SHIMADZU LC-2050C(FX279)   

<色谱图>
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<峰表>

检测器A 237nm
峰号

 1 
 2 

总计

保留时间

 1.419 
 2.531 

面积

 294435 
 68855 

 363290 

面积%
 81.047 
 18.953 

 100.000 

高度

 39124 
 9477 

 48601 

理论塔板数(USP)
 875 

 2768 

拖尾因子

 1.303 
 1.074 

分离度(USP)
--

 5.788 

<样品信息>

J301
色谱柱:XB-C18(50mm*4.6mm,5μm） 流速：2.0ml/min
柱  温:30℃ 波长:237nm
数据文件名: RC$J301 - 31-37/28-2321-2 - cbzj-468193p-wdx36y-cq-rcd-pH6.8jz-lf75z-P2-2.lcd
方法文件名: RC$J301 - J301-rcd-FX277.lcm
批处理文件名: RC$J301 - 20250213-Fx277.lcb
样品瓶号: 3-10
进样体积: 20 μl 版本号:6.115
进样时间: 2025/02/13 18:00:21 实验者: xiexinhui
处理时间（V2）: 2025/02/14 08:51:59 处理者: xiexinhui
仪器型号：SHIMADZU LC-2050C(FX277)   

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

图10 阿齐沙坦氨氯地平片稳定性36月溶出度长期测定HPLC图谱
参比制剂(468193批)-pH6.8介质-篮法-75转-片2
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 打印时间：2025/02/14 08:52:02   1 / 1 

J468
色谱柱         :XB-C18(50mm*4.6mm,5μm）         流速：1.5ml/min
柱  温         :50℃                             波长：215nm
数据文件名 : RC$J301 - 31-37/28-2322-2 - cbzj-468193p-wdx36y-cq-rcd-pH6.8jz-lf75z-P3-1.lcd
方法文件名 : RC$J301 - J301-rcd-FX277.lcm
批处理文件名 : RC$J301 - 20250213-Fx277.lcb
样品瓶号 : 3-19
进样体积 : 20 uL 版本：6.115
分析时间 : 2025/02/13 18:04:13 实验者 : xiexinhui
处理时间（V2） : 2025/02/14 08:52:01 处理者 : xiexinhui
仪器型号：SHIMADZU LC-2050C(FX279)   

<色谱图>
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<峰表>

检测器A 237nm
峰号

 1 
 2 

总计

保留时间

 1.420 
 2.532 

面积

 299071 
 72738 

 371808 

面积%
 80.437 
 19.563 

 100.000 

高度

 39880 
 9942 

 49823 

理论塔板数(USP)
 884 

 2757 

拖尾因子

 1.306 
 1.063 

分离度(USP)
--

 5.791 

<样品信息>

J301
色谱柱:XB-C18(50mm*4.6mm,5μm） 流速：2.0ml/min
柱  温:30℃ 波长:237nm
数据文件名: RC$J301 - 31-37/28-2322-2 - cbzj-468193p-wdx36y-cq-rcd-pH6.8jz-lf75z-P3-1.lcd
方法文件名: RC$J301 - J301-rcd-FX277.lcm
批处理文件名: RC$J301 - 20250213-Fx277.lcb
样品瓶号: 3-19
进样体积: 20 μl 版本号:6.115
进样时间: 2025/02/13 18:04:13 实验者: xiexinhui
处理时间（V2）: 2025/02/14 08:52:01 处理者: xiexinhui
仪器型号：SHIMADZU LC-2050C(FX277)   

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

图11 阿齐沙坦氨氯地平片稳定性36月溶出度长期测定HPLC图谱
参比制剂(468193批)-pH6.8介质-篮法-75转-片3
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 打印时间：2025/02/14 08:52:05   1 / 1 

J468
色谱柱         :XB-C18(50mm*4.6mm,5μm）         流速：1.5ml/min
柱  温         :50℃                             波长：215nm
数据文件名 : RC$J301 - 31-37/28-2323-2 - cbzj-468193p-wdx36y-cq-rcd-pH6.8jz-lf75z-P3-2.lcd
方法文件名 : RC$J301 - J301-rcd-FX277.lcm
批处理文件名 : RC$J301 - 20250213-Fx277.lcb
样品瓶号 : 3-19
进样体积 : 20 uL 版本：6.115
分析时间 : 2025/02/13 18:08:06 实验者 : xiexinhui
处理时间（V2） : 2025/02/14 08:52:04 处理者 : xiexinhui
仪器型号：SHIMADZU LC-2050C(FX279)   

<色谱图>
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<峰表>

检测器A 237nm
峰号

 1 
 2 

总计

保留时间

 1.423 
 2.535 

面积

 297440 
 72388 

 369828 

面积%
 80.427 
 19.573 

 100.000 

高度

 39721 
 9886 

 49607 

理论塔板数(USP)
 883 

 2796 

拖尾因子

 1.305 
 1.061 

分离度(USP)
--

 5.807 

<样品信息>

J301
色谱柱:XB-C18(50mm*4.6mm,5μm） 流速：2.0ml/min
柱  温:30℃ 波长:237nm
数据文件名: RC$J301 - 31-37/28-2323-2 - cbzj-468193p-wdx36y-cq-rcd-pH6.8jz-lf75z-P3-2.lcd
方法文件名: RC$J301 - J301-rcd-FX277.lcm
批处理文件名: RC$J301 - 20250213-Fx277.lcb
样品瓶号: 3-19
进样体积: 20 μl 版本号:6.115
进样时间: 2025/02/13 18:08:06 实验者: xiexinhui
处理时间（V2）: 2025/02/14 08:52:04 处理者: xiexinhui
仪器型号：SHIMADZU LC-2050C(FX277)   

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

图12 阿齐沙坦氨氯地平片稳定性36月溶出度长期测定HPLC图谱
参比制剂(468193批)-pH6.8介质-篮法-75转-片3
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 打印时间：2025/02/14 08:52:07   1 / 1 

J468
色谱柱         :XB-C18(50mm*4.6mm,5μm）         流速：1.5ml/min
柱  温         :50℃                             波长：215nm
数据文件名 : RC$J301 - 31-37/28-2324-2 - cbzj-468193p-wdx36y-cq-rcd-pH6.8jz-lf75z-P4-1.lcd
方法文件名 : RC$J301 - J301-rcd-FX277.lcm
批处理文件名 : RC$J301 - 20250213-Fx277.lcb
样品瓶号 : 3-28
进样体积 : 20 uL 版本：6.115
分析时间 : 2025/02/13 18:12:00 实验者 : xiexinhui
处理时间（V2） : 2025/02/14 08:52:07 处理者 : xiexinhui
仪器型号：SHIMADZU LC-2050C(FX279)   

<色谱图>

min

mV

0 1 2 3 4 5

0

10

20

30

40

检测器A 237nm

 
1
.
4
2
1
 
/
 
1
 

 
2
.
5
3
8
 
/
 
2
 

<峰表>

检测器A 237nm
峰号

 1 
 2 

总计

保留时间

 1.421 
 2.538 

面积

 299179 
 70330 

 369509 

面积%
 80.967 
 19.033 

 100.000 

高度

 39872 
 9661 

 49533 

理论塔板数(USP)
 881 

 2791 

拖尾因子

 1.304 
 1.079 

分离度(USP)
--

 5.821 

<样品信息>

J301
色谱柱:XB-C18(50mm*4.6mm,5μm） 流速：2.0ml/min
柱  温:30℃ 波长:237nm
数据文件名: RC$J301 - 31-37/28-2324-2 - cbzj-468193p-wdx36y-cq-rcd-pH6.8jz-lf75z-P4-1.lcd
方法文件名: RC$J301 - J301-rcd-FX277.lcm
批处理文件名: RC$J301 - 20250213-Fx277.lcb
样品瓶号: 3-28
进样体积: 20 μl 版本号:6.115
进样时间: 2025/02/13 18:12:00 实验者: xiexinhui
处理时间（V2）: 2025/02/14 08:52:07 处理者: xiexinhui
仪器型号：SHIMADZU LC-2050C(FX277)   

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

图13 阿齐沙坦氨氯地平片稳定性36月溶出度长期测定HPLC图谱
参比制剂(468193批)-pH6.8介质-篮法-75转-片4
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 打印时间：2025/02/14 08:52:10   1 / 1 

J468
色谱柱         :XB-C18(50mm*4.6mm,5μm）         流速：1.5ml/min
柱  温         :50℃                             波长：215nm
数据文件名 : RC$J301 - 31-37/28-2325-2 - cbzj-468193p-wdx36y-cq-rcd-pH6.8jz-lf75z-P4-2.lcd
方法文件名 : RC$J301 - J301-rcd-FX277.lcm
批处理文件名 : RC$J301 - 20250213-Fx277.lcb
样品瓶号 : 3-28
进样体积 : 20 uL 版本：6.115
分析时间 : 2025/02/13 18:15:52 实验者 : xiexinhui
处理时间（V2） : 2025/02/14 08:52:10 处理者 : xiexinhui
仪器型号：SHIMADZU LC-2050C(FX279)   

<色谱图>
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<峰表>

检测器A 237nm
峰号

 1 
 2 

总计

保留时间

 1.422 
 2.537 

面积

 299871 
 70607 

 370479 

面积%
 80.942 
 19.058 

 100.000 

高度

 40083 
 9654 

 49737 

理论塔板数(USP)
 886 

 2749 

拖尾因子

 1.304 
 1.079 

分离度(USP)
--

 5.794 

<样品信息>

J301
色谱柱:XB-C18(50mm*4.6mm,5μm） 流速：2.0ml/min
柱  温:30℃ 波长:237nm
数据文件名: RC$J301 - 31-37/28-2325-2 - cbzj-468193p-wdx36y-cq-rcd-pH6.8jz-lf75z-P4-2.lcd
方法文件名: RC$J301 - J301-rcd-FX277.lcm
批处理文件名: RC$J301 - 20250213-Fx277.lcb
样品瓶号: 3-28
进样体积: 20 μl 版本号:6.115
进样时间: 2025/02/13 18:15:52 实验者: xiexinhui
处理时间（V2）: 2025/02/14 08:52:10 处理者: xiexinhui
仪器型号：SHIMADZU LC-2050C(FX277)   

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

图14 阿齐沙坦氨氯地平片稳定性36月溶出度长期测定HPLC图谱
参比制剂(468193批)-pH6.8介质-篮法-75转-片4
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 打印时间：2025/02/14 08:52:12   1 / 1 

J468
色谱柱         :XB-C18(50mm*4.6mm,5μm）         流速：1.5ml/min
柱  温         :50℃                             波长：215nm
数据文件名 : RC$J301 - 31-37/28-2326-2 - cbzj-468193p-wdx36y-cq-rcd-pH6.8jz-lf75z-P5-1.lcd
方法文件名 : RC$J301 - J301-rcd-FX277.lcm
批处理文件名 : RC$J301 - 20250213-Fx277.lcb
样品瓶号 : 3-37
进样体积 : 20 uL 版本：6.115
分析时间 : 2025/02/13 18:19:45 实验者 : xiexinhui
处理时间（V2） : 2025/02/14 08:52:12 处理者 : xiexinhui
仪器型号：SHIMADZU LC-2050C(FX279)   

<色谱图>
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<峰表>

检测器A 237nm
峰号

 1 
 2 

总计

保留时间

 1.424 
 2.533 

面积

 295078 
 71615 

 366694 

面积%
 80.470 
 19.530 

 100.000 

高度

 39158 
 9786 

 48944 

理论塔板数(USP)
 875 

 2773 

拖尾因子

 1.306 
 1.078 

分离度(USP)
--

 5.763 

<样品信息>

J301
色谱柱:XB-C18(50mm*4.6mm,5μm） 流速：2.0ml/min
柱  温:30℃ 波长:237nm
数据文件名: RC$J301 - 31-37/28-2326-2 - cbzj-468193p-wdx36y-cq-rcd-pH6.8jz-lf75z-P5-1.lcd
方法文件名: RC$J301 - J301-rcd-FX277.lcm
批处理文件名: RC$J301 - 20250213-Fx277.lcb
样品瓶号: 3-37
进样体积: 20 μl 版本号:6.115
进样时间: 2025/02/13 18:19:45 实验者: xiexinhui
处理时间（V2）: 2025/02/14 08:52:12 处理者: xiexinhui
仪器型号：SHIMADZU LC-2050C(FX277)   

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

图15 阿齐沙坦氨氯地平片稳定性36月溶出度长期测定HPLC图谱
参比制剂(468193批)-pH6.8介质-篮法-75转-片5
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 打印时间：2025/02/14 08:52:15   1 / 1 

J468
色谱柱         :XB-C18(50mm*4.6mm,5μm）         流速：1.5ml/min
柱  温         :50℃                             波长：215nm
数据文件名 : RC$J301 - 31-37/28-2327-2 - cbzj-468193p-wdx36y-cq-rcd-pH6.8jz-lf75z-P5-2.lcd
方法文件名 : RC$J301 - J301-rcd-FX277.lcm
批处理文件名 : RC$J301 - 20250213-Fx277.lcb
样品瓶号 : 3-37
进样体积 : 20 uL 版本：6.115
分析时间 : 2025/02/13 18:23:37 实验者 : xiexinhui
处理时间（V2） : 2025/02/14 08:52:15 处理者 : xiexinhui
仪器型号：SHIMADZU LC-2050C(FX279)   

<色谱图>
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<峰表>

检测器A 237nm
峰号

 1 
 2 

总计

保留时间

 1.420 
 2.535 

面积

 295179 
 72289 

 367468 

面积%
 80.328 
 19.672 

 100.000 

高度

 39168 
 9835 

 49003 

理论塔板数(USP)
 877 

 2761 

拖尾因子

 1.308 
 1.062 

分离度(USP)
--

 5.798 

<样品信息>

J301
色谱柱:XB-C18(50mm*4.6mm,5μm） 流速：2.0ml/min
柱  温:30℃ 波长:237nm
数据文件名: RC$J301 - 31-37/28-2327-2 - cbzj-468193p-wdx36y-cq-rcd-pH6.8jz-lf75z-P5-2.lcd
方法文件名: RC$J301 - J301-rcd-FX277.lcm
批处理文件名: RC$J301 - 20250213-Fx277.lcb
样品瓶号: 3-37
进样体积: 20 μl 版本号:6.115
进样时间: 2025/02/13 18:23:37 实验者: xiexinhui
处理时间（V2）: 2025/02/14 08:52:15 处理者: xiexinhui
仪器型号：SHIMADZU LC-2050C(FX277)   

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

图16 阿齐沙坦氨氯地平片稳定性36月溶出度长期测定HPLC图谱
参比制剂(468193批)-pH6.8介质-篮法-75转-片5
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 打印时间：2025/02/14 08:52:18   1 / 1 

J468
色谱柱         :XB-C18(50mm*4.6mm,5μm）         流速：1.5ml/min
柱  温         :50℃                             波长：215nm
数据文件名 : RC$J301 - 31-37/28-2328-2 - cbzj-468193p-wdx36y-cq-rcd-pH6.8jz-lf75z-P6-1.lcd
方法文件名 : RC$J301 - J301-rcd-FX277.lcm
批处理文件名 : RC$J301 - 20250213-Fx277.lcb
样品瓶号 : 3-46
进样体积 : 20 uL 版本：6.115
分析时间 : 2025/02/13 18:27:29 实验者 : xiexinhui
处理时间（V2） : 2025/02/14 08:52:18 处理者 : xiexinhui
仪器型号：SHIMADZU LC-2050C(FX279)   

<色谱图>
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<峰表>

检测器A 237nm
峰号

 1 
 2 

总计

保留时间

 1.422 
 2.537 

面积

 293697 
 74522 

 368219 

面积%
 79.762 
 20.238 

 100.000 

高度

 38924 
 10084 
 49008 

理论塔板数(USP)
 873 

 2746 

拖尾因子

 1.312 
 1.075 

分离度(USP)
--

 5.776 

<样品信息>

J301
色谱柱:XB-C18(50mm*4.6mm,5μm） 流速：2.0ml/min
柱  温:30℃ 波长:237nm
数据文件名: RC$J301 - 31-37/28-2328-2 - cbzj-468193p-wdx36y-cq-rcd-pH6.8jz-lf75z-P6-1.lcd
方法文件名: RC$J301 - J301-rcd-FX277.lcm
批处理文件名: RC$J301 - 20250213-Fx277.lcb
样品瓶号: 3-46
进样体积: 20 μl 版本号:6.115
进样时间: 2025/02/13 18:27:29 实验者: xiexinhui
处理时间（V2）: 2025/02/14 08:52:18 处理者: xiexinhui
仪器型号：SHIMADZU LC-2050C(FX277)   

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

图17 阿齐沙坦氨氯地平片稳定性36月溶出度长期测定HPLC图谱
参比制剂(468193批)-pH6.8介质-篮法-75转-片6
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 打印时间：2025/02/14 08:52:20   1 / 1 

J468
色谱柱         :XB-C18(50mm*4.6mm,5μm）         流速：1.5ml/min
柱  温         :50℃                             波长：215nm
数据文件名 : RC$J301 - 31-37/28-2329-2 - cbzj-468193p-wdx36y-cq-rcd-pH6.8jz-lf75z-P6-2.lcd
方法文件名 : RC$J301 - J301-rcd-FX277.lcm
批处理文件名 : RC$J301 - 20250213-Fx277.lcb
样品瓶号 : 3-46
进样体积 : 20 uL 版本：6.115
分析时间 : 2025/02/13 18:31:22 实验者 : xiexinhui
处理时间（V2） : 2025/02/14 08:52:20 处理者 : xiexinhui
仪器型号：SHIMADZU LC-2050C(FX279)   

<色谱图>
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<峰表>

检测器A 237nm
峰号

 1 
 2 

总计

保留时间

 1.412 
 2.520 

面积

 290806 
 73234 

 364040 

面积%
 79.883 
 20.117 

 100.000 

高度

 38875 
 10069 
 48944 

理论塔板数(USP)
 876 

 2780 

拖尾因子

 1.310 
 1.069 

分离度(USP)
--

 5.800 

<样品信息>

J301
色谱柱:XB-C18(50mm*4.6mm,5μm） 流速：2.0ml/min
柱  温:30℃ 波长:237nm
数据文件名: RC$J301 - 31-37/28-2329-2 - cbzj-468193p-wdx36y-cq-rcd-pH6.8jz-lf75z-P6-2.lcd
方法文件名: RC$J301 - J301-rcd-FX277.lcm
批处理文件名: RC$J301 - 20250213-Fx277.lcb
样品瓶号: 3-46
进样体积: 20 μl 版本号:6.115
进样时间: 2025/02/13 18:31:22 实验者: xiexinhui
处理时间（V2）: 2025/02/14 08:52:20 处理者: xiexinhui
仪器型号：SHIMADZU LC-2050C(FX277)   

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

图18 阿齐沙坦氨氯地平片稳定性36月溶出度长期测定HPLC图谱
参比制剂(468193批)-pH6.8介质-篮法-75转-片6

供试品溶液-2 18
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 打印时间：2025/02/14 08:52:23   1 / 1 

J468
色谱柱         :XB-C18(50mm*4.6mm,5μm）         流速：1.5ml/min
柱  温         :50℃                             波长：215nm
数据文件名 : RC$J301 - 31-37/28-2330-2 - cbzj-468193p-wdx36y-zjtj-rcd-pH6.8jz-lf75z-P1-1.lcd
方法文件名 : RC$J301 - J301-rcd-FX277.lcm
批处理文件名 : RC$J301 - 20250213-Fx277.lcb
样品瓶号 : 3-2
进样体积 : 20 uL 版本：6.115
分析时间 : 2025/02/13 18:35:14 实验者 : xiexinhui
处理时间（V2） : 2025/02/14 08:52:23 处理者 : xiexinhui
仪器型号：SHIMADZU LC-2050C(FX279)   

<色谱图>
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<峰表>

检测器A 237nm
峰号

 1 
 2 

总计

保留时间

 1.420 
 2.535 

面积

 289892 
 71799 

 361690 

面积%
 80.149 
 19.851 

 100.000 

高度

 38635 
 9809 

 48444 

理论塔板数(USP)
 879 

 2778 

拖尾因子

 1.304 
 1.066 

分离度(USP)
--

 5.810 

<样品信息>

J301
色谱柱:XB-C18(50mm*4.6mm,5μm） 流速：2.0ml/min
柱  温:30℃ 波长:237nm
数据文件名: RC$J301 - 31-37/28-2330-2 - cbzj-468193p-wdx36y-zjtj-rcd-pH6.8jz-lf75z-P1-1.lcd
方法文件名: RC$J301 - J301-rcd-FX277.lcm
批处理文件名: RC$J301 - 20250213-Fx277.lcb
样品瓶号: 3-2
进样体积: 20 μl 版本号:6.115
进样时间: 2025/02/13 18:35:14 实验者: xiexinhui
处理时间（V2）: 2025/02/14 08:52:23 处理者: xiexinhui
仪器型号：SHIMADZU LC-2050C(FX277)   

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

图19 阿齐沙坦氨氯地平片稳定性36月溶出度中间条件测定HPLC图谱
参比制剂(468193批)-pH6.8介质-篮法-75转-片1

供试品溶液-1 19
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 打印时间：2025/02/14 08:52:26   1 / 1 

J468
色谱柱         :XB-C18(50mm*4.6mm,5μm）         流速：1.5ml/min
柱  温         :50℃                             波长：215nm
数据文件名 : RC$J301 - 31-37/28-2331-2 - cbzj-468193p-wdx36y-zjtj-rcd-pH6.8jz-lf75z-P1-2.lcd
方法文件名 : RC$J301 - J301-rcd-FX277.lcm
批处理文件名 : RC$J301 - 20250213-Fx277.lcb
样品瓶号 : 3-2
进样体积 : 20 uL 版本：6.115
分析时间 : 2025/02/13 18:39:07 实验者 : xiexinhui
处理时间（V2） : 2025/02/14 08:52:26 处理者 : xiexinhui
仪器型号：SHIMADZU LC-2050C(FX279)   

<色谱图>
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<峰表>

检测器A 237nm
峰号

 1 
 2 

总计

保留时间

 1.414 
 2.525 

面积

 287986 
 72920 

 360906 

面积%
 79.795 
 20.205 

 100.000 

高度

 38603 
 9828 

 48431 

理论塔板数(USP)
 876 

 2718 

拖尾因子

 1.306 
 1.071 

分离度(USP)
--

 5.777 

<样品信息>

J301
色谱柱:XB-C18(50mm*4.6mm,5μm） 流速：2.0ml/min
柱  温:30℃ 波长:237nm
数据文件名: RC$J301 - 31-37/28-2331-2 - cbzj-468193p-wdx36y-zjtj-rcd-pH6.8jz-lf75z-P1-2.lcd
方法文件名: RC$J301 - J301-rcd-FX277.lcm
批处理文件名: RC$J301 - 20250213-Fx277.lcb
样品瓶号: 3-2
进样体积: 20 μl 版本号:6.115
进样时间: 2025/02/13 18:39:07 实验者: xiexinhui
处理时间（V2）: 2025/02/14 08:52:26 处理者: xiexinhui
仪器型号：SHIMADZU LC-2050C(FX277)   

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

图20 阿齐沙坦氨氯地平片稳定性36月溶出度中间条件测定HPLC图谱
参比制剂(468193批)-pH6.8介质-篮法-75转-片1

供试品溶液-2 20
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 打印时间：2025/02/14 08:52:28   1 / 1 

J468
色谱柱         :XB-C18(50mm*4.6mm,5μm）         流速：1.5ml/min
柱  温         :50℃                             波长：215nm
数据文件名 : RC$J301 - 31-37/28-2332-2 - cbzj-468193p-wdx36y-zjtj-rcd-pH6.8jz-lf75z-P2-1.lcd
方法文件名 : RC$J301 - J301-rcd-FX277.lcm
批处理文件名 : RC$J301 - 20250213-Fx277.lcb
样品瓶号 : 3-11
进样体积 : 20 uL 版本：6.115
分析时间 : 2025/02/13 18:43:01 实验者 : xiexinhui
处理时间（V2） : 2025/02/14 08:52:28 处理者 : xiexinhui
仪器型号：SHIMADZU LC-2050C(FX279)   

<色谱图>
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<峰表>

检测器A 237nm
峰号

 1 
 2 

总计

保留时间

 1.421 
 2.535 

面积

 287188 
 71730 

 358917 

面积%
 80.015 
 19.985 

 100.000 

高度

 38093 
 9661 

 47754 

理论塔板数(USP)
 871 

 2727 

拖尾因子

 1.307 
 1.065 

分离度(USP)
--

 5.763 

<样品信息>

J301
色谱柱:XB-C18(50mm*4.6mm,5μm） 流速：2.0ml/min
柱  温:30℃ 波长:237nm
数据文件名: RC$J301 - 31-37/28-2332-2 - cbzj-468193p-wdx36y-zjtj-rcd-pH6.8jz-lf75z-P2-1.lcd
方法文件名: RC$J301 - J301-rcd-FX277.lcm
批处理文件名: RC$J301 - 20250213-Fx277.lcb
样品瓶号: 3-11
进样体积: 20 μl 版本号:6.115
进样时间: 2025/02/13 18:43:01 实验者: xiexinhui
处理时间（V2）: 2025/02/14 08:52:28 处理者: xiexinhui
仪器型号：SHIMADZU LC-2050C(FX277)   

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

图21 阿齐沙坦氨氯地平片稳定性36月溶出度中间条件测定HPLC图谱
参比制剂(468193批)-pH6.8介质-篮法-75转-片2

供试品溶液-1 21
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 打印时间：2025/02/14 08:52:31   1 / 1 

J468
色谱柱         :XB-C18(50mm*4.6mm,5μm）         流速：1.5ml/min
柱  温         :50℃                             波长：215nm
数据文件名 : RC$J301 - 31-37/28-2333-2 - cbzj-468193p-wdx36y-zjtj-rcd-pH6.8jz-lf75z-P2-2.lcd
方法文件名 : RC$J301 - J301-rcd-FX277.lcm
批处理文件名 : RC$J301 - 20250213-Fx277.lcb
样品瓶号 : 3-11
进样体积 : 20 uL 版本：6.115
分析时间 : 2025/02/13 18:46:53 实验者 : xiexinhui
处理时间（V2） : 2025/02/14 08:52:31 处理者 : xiexinhui
仪器型号：SHIMADZU LC-2050C(FX279)   

<色谱图>
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<峰表>

检测器A 237nm
峰号

 1 
 2 

总计

保留时间

 1.421 
 2.535 

面积

 288070 
 71003 

 359073 

面积%
 80.226 
 19.774 

 100.000 

高度

 38150 
 9619 

 47769 

理论塔板数(USP)
 876 

 2720 

拖尾因子

 1.311 
 1.063 

分离度(USP)
--

 5.765 

<样品信息>

J301
色谱柱:XB-C18(50mm*4.6mm,5μm） 流速：2.0ml/min
柱  温:30℃ 波长:237nm
数据文件名: RC$J301 - 31-37/28-2333-2 - cbzj-468193p-wdx36y-zjtj-rcd-pH6.8jz-lf75z-P2-2.lcd
方法文件名: RC$J301 - J301-rcd-FX277.lcm
批处理文件名: RC$J301 - 20250213-Fx277.lcb
样品瓶号: 3-11
进样体积: 20 μl 版本号:6.115
进样时间: 2025/02/13 18:46:53 实验者: xiexinhui
处理时间（V2）: 2025/02/14 08:52:31 处理者: xiexinhui
仪器型号：SHIMADZU LC-2050C(FX277)   

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

图22 阿齐沙坦氨氯地平片稳定性36月溶出度中间条件测定HPLC图谱
参比制剂(468193批)-pH6.8介质-篮法-75转-片2

供试品溶液-2 22
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 打印时间：2025/02/14 08:52:34   1 / 1 

J468
色谱柱         :XB-C18(50mm*4.6mm,5μm）         流速：1.5ml/min
柱  温         :50℃                             波长：215nm
数据文件名 : RC$J301 - 31-37/28-2334-2 - cbzj-468193p-wdx36y-zjtj-rcd-pH6.8jz-lf75z-P3-1.lcd
方法文件名 : RC$J301 - J301-rcd-FX277.lcm
批处理文件名 : RC$J301 - 20250213-Fx277.lcb
样品瓶号 : 3-20
进样体积 : 20 uL 版本：6.115
分析时间 : 2025/02/13 18:50:45 实验者 : xiexinhui
处理时间（V2） : 2025/02/14 08:52:34 处理者 : xiexinhui
仪器型号：SHIMADZU LC-2050C(FX279)   

<色谱图>
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<峰表>

检测器A 237nm
峰号

 1 
 2 

总计

保留时间

 1.420 
 2.535 

面积

 286408 
 69701 

 356109 

面积%
 80.427 
 19.573 

 100.000 

高度

 38048 
 9484 

 47532 

理论塔板数(USP)
 873 

 2777 

拖尾因子

 1.309 
 1.069 

分离度(USP)
--

 5.794 

<样品信息>

J301
色谱柱:XB-C18(50mm*4.6mm,5μm） 流速：2.0ml/min
柱  温:30℃ 波长:237nm
数据文件名: RC$J301 - 31-37/28-2334-2 - cbzj-468193p-wdx36y-zjtj-rcd-pH6.8jz-lf75z-P3-1.lcd
方法文件名: RC$J301 - J301-rcd-FX277.lcm
批处理文件名: RC$J301 - 20250213-Fx277.lcb
样品瓶号: 3-20
进样体积: 20 μl 版本号:6.115
进样时间: 2025/02/13 18:50:45 实验者: xiexinhui
处理时间（V2）: 2025/02/14 08:52:34 处理者: xiexinhui
仪器型号：SHIMADZU LC-2050C(FX277)   

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

图23 阿齐沙坦氨氯地平片稳定性36月溶出度中间条件测定HPLC图谱
参比制剂(468193批)-pH6.8介质-篮法-75转-片3

供试品溶液-1 23
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 打印时间：2025/02/14 08:52:36   1 / 1 

J468
色谱柱         :XB-C18(50mm*4.6mm,5μm）         流速：1.5ml/min
柱  温         :50℃                             波长：215nm
数据文件名 : RC$J301 - 31-37/28-2335-2 - cbzj-468193p-wdx36y-zjtj-rcd-pH6.8jz-lf75z-P3-2.lcd
方法文件名 : RC$J301 - J301-rcd-FX277.lcm
批处理文件名 : RC$J301 - 20250213-Fx277.lcb
样品瓶号 : 3-20
进样体积 : 20 uL 版本：6.115
分析时间 : 2025/02/13 18:54:39 实验者 : xiexinhui
处理时间（V2） : 2025/02/14 08:52:36 处理者 : xiexinhui
仪器型号：SHIMADZU LC-2050C(FX279)   

<色谱图>
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<峰表>

检测器A 237nm
峰号

 1 
 2 

总计

保留时间

 1.420 
 2.537 

面积

 285198 
 68818 

 354016 

面积%
 80.561 
 19.439 

 100.000 

高度

 37966 
 9465 

 47431 

理论塔板数(USP)
 877 

 2791 

拖尾因子

 1.310 
 1.068 

分离度(USP)
--

 5.816 

<样品信息>

J301
色谱柱:XB-C18(50mm*4.6mm,5μm） 流速：2.0ml/min
柱  温:30℃ 波长:237nm
数据文件名: RC$J301 - 31-37/28-2335-2 - cbzj-468193p-wdx36y-zjtj-rcd-pH6.8jz-lf75z-P3-2.lcd
方法文件名: RC$J301 - J301-rcd-FX277.lcm
批处理文件名: RC$J301 - 20250213-Fx277.lcb
样品瓶号: 3-20
进样体积: 20 μl 版本号:6.115
进样时间: 2025/02/13 18:54:39 实验者: xiexinhui
处理时间（V2）: 2025/02/14 08:52:36 处理者: xiexinhui
仪器型号：SHIMADZU LC-2050C(FX277)   

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

图24 阿齐沙坦氨氯地平片稳定性36月溶出度中间条件测定HPLC图谱
参比制剂(468193批)-pH6.8介质-篮法-75转-片3

供试品溶液-2 24
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 打印时间：2025/02/14 08:52:39   1 / 1 

J468
色谱柱         :XB-C18(50mm*4.6mm,5μm）         流速：1.5ml/min
柱  温         :50℃                             波长：215nm
数据文件名 : RC$J301 - 31-37/28-2336-2 - cbzj-468193p-wdx36y-zjtj-rcd-pH6.8jz-lf75z-P4-1.lcd
方法文件名 : RC$J301 - J301-rcd-FX277.lcm
批处理文件名 : RC$J301 - 20250213-Fx277.lcb
样品瓶号 : 3-29
进样体积 : 20 uL 版本：6.115
分析时间 : 2025/02/13 18:58:31 实验者 : xiexinhui
处理时间（V2） : 2025/02/14 08:52:39 处理者 : xiexinhui
仪器型号：SHIMADZU LC-2050C(FX279)   

<色谱图>
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<峰表>

检测器A 237nm
峰号

 1 
 2 

总计

保留时间

 1.420 
 2.535 

面积

 296717 
 72034 

 368751 

面积%
 80.465 
 19.535 

 100.000 

高度

 39352 
 9784 

 49136 

理论塔板数(USP)
 874 

 2770 

拖尾因子

 1.305 
 1.069 

分离度(USP)
--

 5.796 

<样品信息>

J301
色谱柱:XB-C18(50mm*4.6mm,5μm） 流速：2.0ml/min
柱  温:30℃ 波长:237nm
数据文件名: RC$J301 - 31-37/28-2336-2 - cbzj-468193p-wdx36y-zjtj-rcd-pH6.8jz-lf75z-P4-1.lcd
方法文件名: RC$J301 - J301-rcd-FX277.lcm
批处理文件名: RC$J301 - 20250213-Fx277.lcb
样品瓶号: 3-29
进样体积: 20 μl 版本号:6.115
进样时间: 2025/02/13 18:58:31 实验者: xiexinhui
处理时间（V2）: 2025/02/14 08:52:39 处理者: xiexinhui
仪器型号：SHIMADZU LC-2050C(FX277)   

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

图25 阿齐沙坦氨氯地平片稳定性36月溶出度中间条件测定HPLC图谱
参比制剂(468193批)-pH6.8介质-篮法-75转-片4
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 打印时间：2025/02/14 08:52:42   1 / 1 

J468
色谱柱         :XB-C18(50mm*4.6mm,5μm）         流速：1.5ml/min
柱  温         :50℃                             波长：215nm
数据文件名 : RC$J301 - 31-37/28-2337-2 - cbzj-468193p-wdx36y-zjtj-rcd-pH6.8jz-lf75z-P4-2.lcd
方法文件名 : RC$J301 - J301-rcd-FX277.lcm
批处理文件名 : RC$J301 - 20250213-Fx277.lcb
样品瓶号 : 3-29
进样体积 : 20 uL 版本：6.115
分析时间 : 2025/02/13 19:02:24 实验者 : xiexinhui
处理时间（V2） : 2025/02/14 08:52:42 处理者 : xiexinhui
仪器型号：SHIMADZU LC-2050C(FX279)   

<色谱图>
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<峰表>

检测器A 237nm
峰号

 1 
 2 

总计

保留时间

 1.419 
 2.538 

面积

 296088 
 71355 

 367443 

面积%
 80.581 
 19.419 

 100.000 

高度

 39153 
 9778 

 48931 

理论塔板数(USP)
 870 

 2788 

拖尾因子

 1.307 
 1.074 

分离度(USP)
--

 5.815 

<样品信息>

J301
色谱柱:XB-C18(50mm*4.6mm,5μm） 流速：2.0ml/min
柱  温:30℃ 波长:237nm
数据文件名: RC$J301 - 31-37/28-2337-2 - cbzj-468193p-wdx36y-zjtj-rcd-pH6.8jz-lf75z-P4-2.lcd
方法文件名: RC$J301 - J301-rcd-FX277.lcm
批处理文件名: RC$J301 - 20250213-Fx277.lcb
样品瓶号: 3-29
进样体积: 20 μl 版本号:6.115
进样时间: 2025/02/13 19:02:24 实验者: xiexinhui
处理时间（V2）: 2025/02/14 08:52:42 处理者: xiexinhui
仪器型号：SHIMADZU LC-2050C(FX277)   

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

图26 阿齐沙坦氨氯地平片稳定性36月溶出度中间条件测定HPLC图谱
参比制剂(468193批)-pH6.8介质-篮法-75转-片4
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 打印时间：2025/02/14 08:52:45   1 / 1 

J468
色谱柱         :XB-C18(50mm*4.6mm,5μm）         流速：1.5ml/min
柱  温         :50℃                             波长：215nm
数据文件名 : RC$J301 - 31-37/28-2338-2 - cbzj-468193p-wdx36y-zjtj-rcd-pH6.8jz-lf75z-P5-1.lcd
方法文件名 : RC$J301 - J301-rcd-FX277.lcm
批处理文件名 : RC$J301 - 20250213-Fx277.lcb
样品瓶号 : 3-38
进样体积 : 20 uL 版本：6.115
分析时间 : 2025/02/13 19:06:17 实验者 : xiexinhui
处理时间（V2） : 2025/02/14 08:52:44 处理者 : xiexinhui
仪器型号：SHIMADZU LC-2050C(FX279)   

<色谱图>
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<峰表>

检测器A 237nm
峰号

 1 
 2 

总计

保留时间

 1.421 
 2.538 

面积

 291741 
 71736 

 363477 

面积%
 80.264 
 19.736 

 100.000 

高度

 38803 
 9767 

 48569 

理论塔板数(USP)
 876 

 2753 

拖尾因子

 1.308 
 1.086 

分离度(USP)
--

 5.792 

<样品信息>

J301
色谱柱:XB-C18(50mm*4.6mm,5μm） 流速：2.0ml/min
柱  温:30℃ 波长:237nm
数据文件名: RC$J301 - 31-37/28-2338-2 - cbzj-468193p-wdx36y-zjtj-rcd-pH6.8jz-lf75z-P5-1.lcd
方法文件名: RC$J301 - J301-rcd-FX277.lcm
批处理文件名: RC$J301 - 20250213-Fx277.lcb
样品瓶号: 3-38
进样体积: 20 μl 版本号:6.115
进样时间: 2025/02/13 19:06:17 实验者: xiexinhui
处理时间（V2）: 2025/02/14 08:52:44 处理者: xiexinhui
仪器型号：SHIMADZU LC-2050C(FX277)   

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

图27 阿齐沙坦氨氯地平片稳定性36月溶出度中间条件测定HPLC图谱
参比制剂(468193批)-pH6.8介质-篮法-75转-片5
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 打印时间：2025/02/14 08:52:47   1 / 1 

J468
色谱柱         :XB-C18(50mm*4.6mm,5μm）         流速：1.5ml/min
柱  温         :50℃                             波长：215nm
数据文件名 : RC$J301 - 31-37/28-2339-2 - cbzj-468193p-wdx36y-zjtj-rcd-pH6.8jz-lf75z-P5-2.lcd
方法文件名 : RC$J301 - J301-rcd-FX277.lcm
批处理文件名 : RC$J301 - 20250213-Fx277.lcb
样品瓶号 : 3-38
进样体积 : 20 uL 版本：6.115
分析时间 : 2025/02/13 19:10:09 实验者 : xiexinhui
处理时间（V2） : 2025/02/14 08:52:47 处理者 : xiexinhui
仪器型号：SHIMADZU LC-2050C(FX279)   

<色谱图>
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<峰表>

检测器A 237nm
峰号

 1 
 2 

总计

保留时间

 1.422 
 2.539 

面积

 293292 
 72126 

 365418 

面积%
 80.262 
 19.738 

 100.000 

高度

 38872 
 9743 

 48614 

理论塔板数(USP)
 877 

 2733 

拖尾因子

 1.309 
 1.069 

分离度(USP)
--

 5.784 

<样品信息>

J301
色谱柱:XB-C18(50mm*4.6mm,5μm） 流速：2.0ml/min
柱  温:30℃ 波长:237nm
数据文件名: RC$J301 - 31-37/28-2339-2 - cbzj-468193p-wdx36y-zjtj-rcd-pH6.8jz-lf75z-P5-2.lcd
方法文件名: RC$J301 - J301-rcd-FX277.lcm
批处理文件名: RC$J301 - 20250213-Fx277.lcb
样品瓶号: 3-38
进样体积: 20 μl 版本号:6.115
进样时间: 2025/02/13 19:10:09 实验者: xiexinhui
处理时间（V2）: 2025/02/14 08:52:47 处理者: xiexinhui
仪器型号：SHIMADZU LC-2050C(FX277)   

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

图28 阿齐沙坦氨氯地平片稳定性36月溶出度中间条件测定HPLC图谱
参比制剂(468193批)-pH6.8介质-篮法-75转-片5
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 打印时间：2025/02/14 08:52:50   1 / 1 

J468
色谱柱         :XB-C18(50mm*4.6mm,5μm）         流速：1.5ml/min
柱  温         :50℃                             波长：215nm
数据文件名 : RC$J301 - 31-37/28-2340-2 - cbzj-468193p-wdx36y-zjtj-rcd-pH6.8jz-lf75z-P6-1.lcd
方法文件名 : RC$J301 - J301-rcd-FX277.lcm
批处理文件名 : RC$J301 - 20250213-Fx277.lcb
样品瓶号 : 3-47
进样体积 : 20 uL 版本：6.115
分析时间 : 2025/02/13 19:14:02 实验者 : xiexinhui
处理时间（V2） : 2025/02/14 08:52:50 处理者 : xiexinhui
仪器型号：SHIMADZU LC-2050C(FX279)   

<色谱图>
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<峰表>

检测器A 237nm
峰号

 1 
 2 

总计

保留时间

 1.423 
 2.539 

面积

 299504 
 73608 

 373111 

面积%
 80.272 
 19.728 

 100.000 

高度

 39908 
 10076 
 49984 

理论塔板数(USP)
 887 

 2783 

拖尾因子

 1.311 
 1.082 

分离度(USP)
--

 5.821 

<样品信息>

J301
色谱柱:XB-C18(50mm*4.6mm,5μm） 流速：2.0ml/min
柱  温:30℃ 波长:237nm
数据文件名: RC$J301 - 31-37/28-2340-2 - cbzj-468193p-wdx36y-zjtj-rcd-pH6.8jz-lf75z-P6-1.lcd
方法文件名: RC$J301 - J301-rcd-FX277.lcm
批处理文件名: RC$J301 - 20250213-Fx277.lcb
样品瓶号: 3-47
进样体积: 20 μl 版本号:6.115
进样时间: 2025/02/13 19:14:02 实验者: xiexinhui
处理时间（V2）: 2025/02/14 08:52:50 处理者: xiexinhui
仪器型号：SHIMADZU LC-2050C(FX277)   

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

图29 阿齐沙坦氨氯地平片稳定性36月溶出度中间条件测定HPLC图谱
参比制剂(468193批)-pH6.8介质-篮法-75转-片6
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 打印时间：2025/02/14 08:52:53   1 / 1 

J468
色谱柱         :XB-C18(50mm*4.6mm,5μm）         流速：1.5ml/min
柱  温         :50℃                             波长：215nm
数据文件名 : RC$J301 - 31-37/28-2341-2 - cbzj-468193p-wdx36y-zjtj-rcd-pH6.8jz-lf75z-P6-2.lcd
方法文件名 : RC$J301 - J301-rcd-FX277.lcm
批处理文件名 : RC$J301 - 20250213-Fx277.lcb
样品瓶号 : 3-47
进样体积 : 20 uL 版本：6.115
分析时间 : 2025/02/13 19:17:55 实验者 : xiexinhui
处理时间（V2） : 2025/02/14 08:52:53 处理者 : xiexinhui
仪器型号：SHIMADZU LC-2050C(FX279)   

<色谱图>
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<峰表>

检测器A 237nm
峰号

 1 
 2 

总计

保留时间

 1.422 
 2.540 

面积

 297925 
 73213 

 371137 

面积%
 80.273 
 19.727 

 100.000 

高度

 39681 
 10019 
 49700 

理论塔板数(USP)
 881 

 2794 

拖尾因子

 1.308 
 1.071 

分离度(USP)
--

 5.824 

<样品信息>

J301
色谱柱:XB-C18(50mm*4.6mm,5μm） 流速：2.0ml/min
柱  温:30℃ 波长:237nm
数据文件名: RC$J301 - 31-37/28-2341-2 - cbzj-468193p-wdx36y-zjtj-rcd-pH6.8jz-lf75z-P6-2.lcd
方法文件名: RC$J301 - J301-rcd-FX277.lcm
批处理文件名: RC$J301 - 20250213-Fx277.lcb
样品瓶号: 3-47
进样体积: 20 μl 版本号:6.115
进样时间: 2025/02/13 19:17:55 实验者: xiexinhui
处理时间（V2）: 2025/02/14 08:52:53 处理者: xiexinhui
仪器型号：SHIMADZU LC-2050C(FX277)   

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

图30 阿齐沙坦氨氯地平片稳定性36月溶出度中间条件测定HPLC图谱
参比制剂(468193批)-pH6.8介质-篮法-75转-片6
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 打印时间：2025/02/14 08:52:55   1 / 1 

J468
色谱柱         :XB-C18(50mm*4.6mm,5μm）         流速：1.5ml/min
柱  温         :50℃                             波长：215nm
数据文件名 : RC$J301 - 31-37/28-2342-2 - cbzj-468193p-wdx36y-rcd-pH6.8jz-lf75z-dz2-1.lcd
方法文件名 : RC$J301 - J301-rcd-FX277.lcm
批处理文件名 : RC$J301 - 20250213-Fx277.lcb
样品瓶号 : 3-27
进样体积 : 20 uL 版本：6.115
分析时间 : 2025/02/13 19:21:48 实验者 : xiexinhui
处理时间（V2） : 2025/02/14 08:52:55 处理者 : xiexinhui
仪器型号：SHIMADZU LC-2050C(FX279)   

<色谱图>
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<峰表>

检测器A 237nm
峰号

 1 
 2 

总计

保留时间

 1.411 
 2.527 

面积

 295719 
 76467 

 372186 

面积%
 79.455 
 20.545 

 100.000 

高度

 37865 
 10375 
 48240 

理论塔板数(USP)
 796 

 2717 

拖尾因子

 1.316 
 1.072 

分离度(USP)
--

 5.666 

<样品信息>

J301
色谱柱:XB-C18(50mm*4.6mm,5μm） 流速：2.0ml/min
柱  温:30℃ 波长:237nm
数据文件名: RC$J301 - 31-37/28-2342-2 - cbzj-468193p-wdx36y-rcd-pH6.8jz-lf75z-dz2-1.lcd
方法文件名: RC$J301 - J301-rcd-FX277.lcm
批处理文件名: RC$J301 - 20250213-Fx277.lcb
样品瓶号: 3-27
进样体积: 20 μl 版本号:6.115
进样时间: 2025/02/13 19:21:48 实验者: xiexinhui
处理时间（V2）: 2025/02/14 08:52:55 处理者: xiexinhui
仪器型号：SHIMADZU LC-2050C(FX277)   

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

图31 阿齐沙坦氨氯地平片稳定性36月溶出度测定HPLC图谱
参比制剂-pH6.8介质-篮法-75转

对照品溶液-2-1 31
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 打印时间：2025/02/14 08:52:58   1 / 1 

J468
色谱柱         :XB-C18(50mm*4.6mm,5μm）         流速：1.5ml/min
柱  温         :50℃                             波长：215nm
数据文件名 : RC$J301 - 31-37/28-2343-2 - cbzj-468193p-wdx36y-rcd-pH6.8jz-lf75z-dz2-2.lcd
方法文件名 : RC$J301 - J301-rcd-FX277.lcm
批处理文件名 : RC$J301 - 20250213-Fx277.lcb
样品瓶号 : 3-27
进样体积 : 20 uL 版本：6.115
分析时间 : 2025/02/13 19:25:41 实验者 : xiexinhui
处理时间（V2） : 2025/02/14 08:52:58 处理者 : xiexinhui
仪器型号：SHIMADZU LC-2050C(FX279)   

<色谱图>
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<峰表>

检测器A 237nm
峰号

 1 
 2 

总计

保留时间

 1.418 
 2.537 

面积

 296077 
 76786 

 372863 

面积%
 79.406 
 20.594 

 100.000 

高度

 37908 
 10383 
 48292 

理论塔板数(USP)
 806 

 2762 

拖尾因子

 1.325 
 1.067 

分离度(USP)
--

 5.696 

<样品信息>

J301
色谱柱:XB-C18(50mm*4.6mm,5μm） 流速：2.0ml/min
柱  温:30℃ 波长:237nm
数据文件名: RC$J301 - 31-37/28-2343-2 - cbzj-468193p-wdx36y-rcd-pH6.8jz-lf75z-dz2-2.lcd
方法文件名: RC$J301 - J301-rcd-FX277.lcm
批处理文件名: RC$J301 - 20250213-Fx277.lcb
样品瓶号: 3-27
进样体积: 20 μl 版本号:6.115
进样时间: 2025/02/13 19:25:41 实验者: xiexinhui
处理时间（V2）: 2025/02/14 08:52:58 处理者: xiexinhui
仪器型号：SHIMADZU LC-2050C(FX277)   

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

图32 阿齐沙坦氨氯地平片稳定性36月溶出度测定HPLC图谱
参比制剂-pH6.8介质-篮法-75转
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