
 打印时间：2025/06/06 09:31:43   1 / 1 

SMF-4109
色谱柱        :XB-C18(50mm*4.6mm,5μm） 流速:1.5ml/min
柱    温        :30℃ 波长:268nm
数据文件名: RC$SMF-4109 - 10-227-2 - zzp-js1y-8mg-rcd-rj.lcd
方法文件名: RC$SMF-4109 - SMF-4109-rcd-FX259.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4109 - 20250605-rc-FX259.lcb
样品瓶号: 1-9
进样体积: 10 μl 版本号:6.115
进样时间: 2025/06/05 12:00:47 实验者: jiangjinwei
处理时间（V2） : 2025/06/06 09:24:59 处理者: sunwenxin
仪器型号:SHIMADZU LC-2050C(FX259)   

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>
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检测器A Ch1 268nm
峰号

总计

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

图1 坎地沙坦酯片溶出度测定加速1月HPLC图谱
自制品(8mg规格)-含0.35%吐温20的磷酸盐缓冲液（pH6.5）介质

溶剂 1
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 打印时间：2025/06/06 09:31:49   1 / 1 

SMF-4109
色谱柱        :XB-C18(50mm*4.6mm,5μm） 流速:1.5ml/min
柱    温        :30℃ 波长:268nm
数据文件名: RC$SMF-4109 - 10-228-2 - zzp-js1y-8mg-rcd-dz1-1.lcd
方法文件名: RC$SMF-4109 - SMF-4109-rcd-FX259.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4109 - 20250605-rc-FX259.lcb
样品瓶号: 1-18
进样体积: 10 μl 版本号:6.115
进样时间: 2025/06/05 12:03:39 实验者: jiangjinwei
处理时间（V2） : 2025/06/06 09:25:15 处理者: sunwenxin
仪器型号:SHIMADZU LC-2050C(FX259)   

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>
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检测器A Ch1 268nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 1.410 
面积

 75797 
 75797 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 15797 
 15797 

理论塔板数(USP)
 2012 

拖尾因子

 1.116 
分离度(USP)

--

图2 坎地沙坦酯片溶出度测定加速1月HPLC图谱
自制品(8mg规格)-含0.35%吐温20的磷酸盐缓冲液（pH6.5）介质

对照品溶液-1-1 2
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 打印时间：2025/06/06 09:31:51   1 / 1 

SMF-4109
色谱柱        :XB-C18(50mm*4.6mm,5μm） 流速:1.5ml/min
柱    温        :30℃ 波长:268nm
数据文件名: RC$SMF-4109 - 10-229-2 - zzp-js1y-8mg-rcd-dz1-2.lcd
方法文件名: RC$SMF-4109 - SMF-4109-rcd-FX259.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4109 - 20250605-rc-FX259.lcb
样品瓶号: 1-18
进样体积: 10 μl 版本号:6.115
进样时间: 2025/06/05 12:06:32 实验者: jiangjinwei
处理时间（V2） : 2025/06/06 09:25:29 处理者: sunwenxin
仪器型号:SHIMADZU LC-2050C(FX259)   

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>
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检测器A Ch1 268nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 1.410 
面积

 75738 
 75738 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 15814 
 15814 

理论塔板数(USP)
 2014 

拖尾因子

 1.114 
分离度(USP)

--

图3 坎地沙坦酯片溶出度测定加速1月HPLC图谱
自制品(8mg规格)-含0.35%吐温20的磷酸盐缓冲液（pH6.5）介质

对照品溶液-1-2 3
Page 3/32

                                        3 / 32



 打印时间：2025/06/06 09:31:54   1 / 1 

SMF-4109
色谱柱        :XB-C18(50mm*4.6mm,5μm） 流速:1.5ml/min
柱    温        :30℃ 波长:268nm
数据文件名: RC$SMF-4109 - 10-230-2 - zzp-js1y-8mg-rcd-dz1-3.lcd
方法文件名: RC$SMF-4109 - SMF-4109-rcd-FX259.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4109 - 20250605-rc-FX259.lcb
样品瓶号: 1-18
进样体积: 10 μl 版本号:6.115
进样时间: 2025/06/05 12:09:24 实验者: jiangjinwei
处理时间（V2） : 2025/06/06 09:25:41 处理者: sunwenxin
仪器型号:SHIMADZU LC-2050C(FX259)   

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

min

mV

0.0 0.5 1.0 1.5 2.0 2.5 3.0 3.5
-10

0

10

20

30
检测器A Ch1 268nm

 
1
 
/
 
1
.
4
1
0
 

检测器A Ch1 268nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 1.410 
面积

 75906 
 75906 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 15815 
 15815 

理论塔板数(USP)
 2005 

拖尾因子

 1.117 
分离度(USP)

--

图4 坎地沙坦酯片溶出度测定加速1月HPLC图谱
自制品(8mg规格)-含0.35%吐温20的磷酸盐缓冲液（pH6.5）介质

对照品溶液-1-3 4
Page 4/32

                                        4 / 32



 打印时间：2025/06/06 09:31:57   1 / 1 

SMF-4109
色谱柱        :XB-C18(50mm*4.6mm,5μm） 流速:1.5ml/min
柱    温        :30℃ 波长:268nm
数据文件名: RC$SMF-4109 - 10-231-2 - zzp-js1y-8mg-rcd-dz1-4.lcd
方法文件名: RC$SMF-4109 - SMF-4109-rcd-FX259.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4109 - 20250605-rc-FX259.lcb
样品瓶号: 1-18
进样体积: 10 μl 版本号:6.115
进样时间: 2025/06/05 12:12:18 实验者: jiangjinwei
处理时间（V2） : 2025/06/06 09:25:53 处理者: sunwenxin
仪器型号:SHIMADZU LC-2050C(FX259)   

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>
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检测器A Ch1 268nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 1.410 
面积

 75708 
 75708 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 15814 
 15814 

理论塔板数(USP)
 2011 

拖尾因子

 1.116 
分离度(USP)

--

图5 坎地沙坦酯片溶出度测定加速1月HPLC图谱
自制品(8mg规格)-含0.35%吐温20的磷酸盐缓冲液（pH6.5）介质

对照品溶液-1-4 5
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 打印时间：2025/06/06 09:32:00   1 / 1 

SMF-4109
色谱柱        :XB-C18(50mm*4.6mm,5μm） 流速:1.5ml/min
柱    温        :30℃ 波长:268nm
数据文件名: RC$SMF-4109 - 10-232-2 - zzp-js1y-8mg-rcd-dz1-5.lcd
方法文件名: RC$SMF-4109 - SMF-4109-rcd-FX259.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4109 - 20250605-rc-FX259.lcb
样品瓶号: 1-18
进样体积: 10 μl 版本号:6.115
进样时间: 2025/06/05 12:15:10 实验者: jiangjinwei
处理时间（V2） : 2025/06/06 09:26:18 处理者: sunwenxin
仪器型号:SHIMADZU LC-2050C(FX259)   

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>
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检测器A Ch1 268nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 1.410 
面积

 75944 
 75944 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 15844 
 15844 

理论塔板数(USP)
 2010 

拖尾因子

 1.115 
分离度(USP)

--

图6 坎地沙坦酯片溶出度测定加速1月HPLC图谱
自制品(8mg规格)-含0.35%吐温20的磷酸盐缓冲液（pH6.5）介质

对照品溶液-1-5 6
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 打印时间：2025/06/06 09:32:04   1 / 1 

SMF-4109
色谱柱        :XB-C18(50mm*4.6mm,5μm） 流速:1.5ml/min
柱    温        :30℃ 波长:268nm
数据文件名: RC$SMF-4109 - 10-233-2 - zzp-js1y-2025022821p-8mg-rcd-P1-1.lcd
方法文件名: RC$SMF-4109 - SMF-4109-rcd-FX259.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4109 - 20250605-rc-FX259.lcb
样品瓶号: 1-1
进样体积: 10 μl 版本号:6.115
进样时间: 2025/06/05 12:18:01 实验者: jiangjinwei
处理时间（V2） : 2025/06/06 09:26:30 处理者: sunwenxin
仪器型号:SHIMADZU LC-2050C(FX259)   

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>
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检测器A Ch1 268nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 1.349 
面积

 82786 
 82786 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 16902 
 16902 

理论塔板数(USP)
 1785 

拖尾因子

 1.106 
分离度(USP)

--

图7 坎地沙坦酯片溶出度测定加速1月HPLC图谱
自制品(2025022821批)(8mg规格)-含0.35%吐温20的磷酸盐缓冲液（pH6.5）

介质-片1
供试品溶液-1
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 打印时间：2025/06/06 09:32:07   1 / 1 

SMF-4109
色谱柱        :XB-C18(50mm*4.6mm,5μm） 流速:1.5ml/min
柱    温        :30℃ 波长:268nm
数据文件名: RC$SMF-4109 - 10-234-2 - zzp-js1y-2025022821p-8mg-rcd-P1-2.lcd
方法文件名: RC$SMF-4109 - SMF-4109-rcd-FX259.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4109 - 20250605-rc-FX259.lcb
样品瓶号: 1-1
进样体积: 10 μl 版本号:6.115
进样时间: 2025/06/05 12:20:52 实验者: jiangjinwei
处理时间（V2） : 2025/06/06 09:26:43 处理者: sunwenxin
仪器型号:SHIMADZU LC-2050C(FX259)   

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>
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检测器A Ch1 268nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 1.349 
面积

 82549 
 82549 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 16867 
 16867 

理论塔板数(USP)
 1784 

拖尾因子

 1.106 
分离度(USP)

--

图8 坎地沙坦酯片溶出度测定加速1月HPLC图谱
自制品(2025022821批)(8mg规格)-含0.35%吐温20的磷酸盐缓冲液（pH6.5）

介质-片1
供试品溶液-2
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 打印时间：2025/06/06 09:32:10   1 / 1 

SMF-4109
色谱柱        :XB-C18(50mm*4.6mm,5μm） 流速:1.5ml/min
柱    温        :30℃ 波长:268nm
数据文件名: RC$SMF-4109 - 10-235-2 - zzp-js1y-2025022821p-8mg-rcd-P2-1.lcd
方法文件名: RC$SMF-4109 - SMF-4109-rcd-FX259.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4109 - 20250605-rc-FX259.lcb
样品瓶号: 1-10
进样体积: 10 μl 版本号:6.115
进样时间: 2025/06/05 12:23:43 实验者: jiangjinwei
处理时间（V2） : 2025/06/06 09:26:53 处理者: sunwenxin
仪器型号:SHIMADZU LC-2050C(FX259)   

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>
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检测器A Ch1 268nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 1.349 
面积

 80462 
 80462 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 16389 
 16389 

理论塔板数(USP)
 1780 

拖尾因子

 1.109 
分离度(USP)

--

图9 坎地沙坦酯片溶出度测定加速1月HPLC图谱
自制品(2025022821批)(8mg规格)-含0.35%吐温20的磷酸盐缓冲液（pH6.5）

介质-片2
供试品溶液-1

9
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 打印时间：2025/06/06 09:32:19   1 / 1 

SMF-4109
色谱柱        :XB-C18(50mm*4.6mm,5μm） 流速:1.5ml/min
柱    温        :30℃ 波长:268nm
数据文件名: RC$SMF-4109 - 10-236-2 - zzp-js1y-2025022821p-8mg-rcd-P2-2.lcd
方法文件名: RC$SMF-4109 - SMF-4109-rcd-FX259.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4109 - 20250605-rc-FX259.lcb
样品瓶号: 1-10
进样体积: 10 μl 版本号:6.115
进样时间: 2025/06/05 12:26:34 实验者: jiangjinwei
处理时间（V2） : 2025/06/06 09:27:03 处理者: sunwenxin
仪器型号:SHIMADZU LC-2050C(FX259)   

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>
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检测器A Ch1 268nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 1.349 
面积

 80613 
 80613 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 16407 
 16407 

理论塔板数(USP)
 1778 

拖尾因子

 1.107 
分离度(USP)

--

图10 坎地沙坦酯片溶出度测定加速1月HPLC图谱
自制品(2025022821批)(8mg规格)-含0.35%吐温20的磷酸盐缓冲液（pH6.5）

介质-片2
供试品溶液-2
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 打印时间：2025/06/06 09:32:22   1 / 1 

SMF-4109
色谱柱        :XB-C18(50mm*4.6mm,5μm） 流速:1.5ml/min
柱    温        :30℃ 波长:268nm
数据文件名: RC$SMF-4109 - 10-237-2 - zzp-js1y-2025022821p-8mg-rcd-P3-1.lcd
方法文件名: RC$SMF-4109 - SMF-4109-rcd-FX259.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4109 - 20250605-rc-FX259.lcb
样品瓶号: 1-19
进样体积: 10 μl 版本号:6.115
进样时间: 2025/06/05 12:29:25 实验者: jiangjinwei
处理时间（V2） : 2025/06/06 09:27:19 处理者: sunwenxin
仪器型号:SHIMADZU LC-2050C(FX259)   

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>
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检测器A Ch1 268nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 1.349 
面积

 81260 
 81260 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 16565 
 16565 

理论塔板数(USP)
 1784 

拖尾因子

 1.105 
分离度(USP)

--

图11 坎地沙坦酯片溶出度测定加速1月HPLC图谱
自制品(2025022821批)(8mg规格)-含0.35%吐温20的磷酸盐缓冲液（pH6.5）

介质-片3
供试品溶液-1
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 打印时间：2025/06/06 09:32:25   1 / 1 

SMF-4109
色谱柱        :XB-C18(50mm*4.6mm,5μm） 流速:1.5ml/min
柱    温        :30℃ 波长:268nm
数据文件名: RC$SMF-4109 - 10-238-2 - zzp-js1y-2025022821p-8mg-rcd-P3-2.lcd
方法文件名: RC$SMF-4109 - SMF-4109-rcd-FX259.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4109 - 20250605-rc-FX259.lcb
样品瓶号: 1-19
进样体积: 10 μl 版本号:6.115
进样时间: 2025/06/05 12:32:16 实验者: jiangjinwei
处理时间（V2） : 2025/06/06 09:27:30 处理者: sunwenxin
仪器型号:SHIMADZU LC-2050C(FX259)   

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>
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检测器A Ch1 268nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 1.349 
面积

 81307 
 81307 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 16581 
 16581 

理论塔板数(USP)
 1776 

拖尾因子

 1.104 
分离度(USP)

--

图12 坎地沙坦酯片溶出度测定加速1月HPLC图谱
自制品(2025022821批)(8mg规格)-含0.35%吐温20的磷酸盐缓冲液（pH6.5）

介质-片3
供试品溶液-2
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 打印时间：2025/06/06 09:32:28   1 / 1 

SMF-4109
色谱柱        :XB-C18(50mm*4.6mm,5μm） 流速:1.5ml/min
柱    温        :30℃ 波长:268nm
数据文件名: RC$SMF-4109 - 10-239-2 - zzp-js1y-2025022821p-8mg-rcd-P4-1.lcd
方法文件名: RC$SMF-4109 - SMF-4109-rcd-FX259.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4109 - 20250605-rc-FX259.lcb
样品瓶号: 1-28
进样体积: 10 μl 版本号:6.115
进样时间: 2025/06/05 12:35:07 实验者: jiangjinwei
处理时间（V2） : 2025/06/06 09:28:01 处理者: sunwenxin
仪器型号:SHIMADZU LC-2050C(FX259)   

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>
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检测器A Ch1 268nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 1.349 
面积

 82608 
 82608 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 16863 
 16863 

理论塔板数(USP)
 1778 

拖尾因子

 1.104 
分离度(USP)

--

图13 坎地沙坦酯片溶出度测定加速1月HPLC图谱
自制品(2025022821批)(8mg规格)-含0.35%吐温20的磷酸盐缓冲液（pH6.5）

介质-片4
供试品溶液-1
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 打印时间：2025/06/06 09:32:30   1 / 1 

SMF-4109
色谱柱        :XB-C18(50mm*4.6mm,5μm） 流速:1.5ml/min
柱    温        :30℃ 波长:268nm
数据文件名: RC$SMF-4109 - 10-240-2 - zzp-js1y-2025022821p-8mg-rcd-P4-2.lcd
方法文件名: RC$SMF-4109 - SMF-4109-rcd-FX259.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4109 - 20250605-rc-FX259.lcb
样品瓶号: 1-28
进样体积: 10 μl 版本号:6.115
进样时间: 2025/06/05 12:37:59 实验者: jiangjinwei
处理时间（V2） : 2025/06/06 09:27:46 处理者: sunwenxin
仪器型号:SHIMADZU LC-2050C(FX259)   

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

min

mV
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-10

0

10

20

30
检测器A Ch1 268nm

 
1
 
/
 
1
.
3
5
0
 

检测器A Ch1 268nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 1.350 
面积

 82728 
 82728 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 16817 
 16817 

理论塔板数(USP)
 1783 

拖尾因子

 1.106 
分离度(USP)

--

图14 坎地沙坦酯片溶出度测定加速1月HPLC图谱
自制品(2025022821批)(8mg规格)-含0.35%吐温20的磷酸盐缓冲液（pH6.5）

介质-片4
供试品溶液-2

14
Page 14/32

                                       14 / 32



 打印时间：2025/06/06 09:32:34   1 / 1 

SMF-4109
色谱柱        :XB-C18(50mm*4.6mm,5μm） 流速:1.5ml/min
柱    温        :30℃ 波长:268nm
数据文件名: RC$SMF-4109 - 10-241-2 - zzp-js1y-2025022821p-8mg-rcd-P5-1.lcd
方法文件名: RC$SMF-4109 - SMF-4109-rcd-FX259.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4109 - 20250605-rc-FX259.lcb
样品瓶号: 1-37
进样体积: 10 μl 版本号:6.115
进样时间: 2025/06/05 12:40:50 实验者: jiangjinwei
处理时间（V2） : 2025/06/06 09:28:27 处理者: sunwenxin
仪器型号:SHIMADZU LC-2050C(FX259)   

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

min

mV
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检测器A Ch1 268nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 1.350 
面积

 80494 
 80494 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 16398 
 16398 

理论塔板数(USP)
 1783 

拖尾因子

 1.103 
分离度(USP)

--

图15 坎地沙坦酯片溶出度测定加速1月HPLC图谱
自制品(2025022821批)(8mg规格)-含0.35%吐温20的磷酸盐缓冲液（pH6.5）

介质-片5
供试品溶液-1
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 打印时间：2025/06/06 09:32:37   1 / 1 

SMF-4109
色谱柱        :XB-C18(50mm*4.6mm,5μm） 流速:1.5ml/min
柱    温        :30℃ 波长:268nm
数据文件名: RC$SMF-4109 - 10-242-2 - zzp-js1y-2025022821p-8mg-rcd-P5-2.lcd
方法文件名: RC$SMF-4109 - SMF-4109-rcd-FX259.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4109 - 20250605-rc-FX259.lcb
样品瓶号: 1-37
进样体积: 10 μl 版本号:6.115
进样时间: 2025/06/05 12:43:41 实验者: jiangjinwei
处理时间（V2） : 2025/06/06 09:28:39 处理者: sunwenxin
仪器型号:SHIMADZU LC-2050C(FX259)   

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

min

mV
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检测器A Ch1 268nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 1.350 
面积

 80681 
 80681 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 16374 
 16374 

理论塔板数(USP)
 1778 

拖尾因子

 1.106 
分离度(USP)

--

图16 坎地沙坦酯片溶出度测定加速1月HPLC图谱
自制品(2025022821批)(8mg规格)-含0.35%吐温20的磷酸盐缓冲液（pH6.5）

介质-片5
供试品溶液-2
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 打印时间：2025/06/06 09:32:40   1 / 1 

SMF-4109
色谱柱        :XB-C18(50mm*4.6mm,5μm） 流速:1.5ml/min
柱    温        :30℃ 波长:268nm
数据文件名: RC$SMF-4109 - 10-243-2 - zzp-js1y-2025022821p-8mg-rcd-P6-1.lcd
方法文件名: RC$SMF-4109 - SMF-4109-rcd-FX259.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4109 - 20250605-rc-FX259.lcb
样品瓶号: 1-46
进样体积: 10 μl 版本号:6.115
进样时间: 2025/06/05 12:46:32 实验者: jiangjinwei
处理时间（V2） : 2025/06/06 09:28:51 处理者: sunwenxin
仪器型号:SHIMADZU LC-2050C(FX259)   

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

min

mV
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检测器A Ch1 268nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 1.350 
面积

 79686 
 79686 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 16177 
 16177 

理论塔板数(USP)
 1778 

拖尾因子

 1.106 
分离度(USP)

--

图17 坎地沙坦酯片溶出度测定加速1月HPLC图谱
自制品(2025022821批)(8mg规格)-含0.35%吐温20的磷酸盐缓冲液（pH6.5）

介质-片6
供试品溶液-1
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 打印时间：2025/06/06 09:32:44   1 / 1 

SMF-4109
色谱柱        :XB-C18(50mm*4.6mm,5μm） 流速:1.5ml/min
柱    温        :30℃ 波长:268nm
数据文件名: RC$SMF-4109 - 10-244-2 - zzp-js1y-2025022821p-8mg-rcd-P6-2.lcd
方法文件名: RC$SMF-4109 - SMF-4109-rcd-FX259.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4109 - 20250605-rc-FX259.lcb
样品瓶号: 1-46
进样体积: 10 μl 版本号:6.115
进样时间: 2025/06/05 12:49:23 实验者: jiangjinwei
处理时间（V2） : 2025/06/06 09:29:02 处理者: sunwenxin
仪器型号:SHIMADZU LC-2050C(FX259)   

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

min

mV
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检测器A Ch1 268nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 1.350 
面积

 79519 
 79519 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 16176 
 16176 

理论塔板数(USP)
 1780 

拖尾因子

 1.108 
分离度(USP)

--

图18 坎地沙坦酯片溶出度测定加速1月HPLC图谱
自制品(2025022821批)(8mg规格)-含0.35%吐温20的磷酸盐缓冲液（pH6.5）

介质-片6
供试品溶液-2

18
Page 18/32

                                       18 / 32



 打印时间：2025/06/06 09:32:48   1 / 1 

SMF-4109
色谱柱        :XB-C18(50mm*4.6mm,5μm） 流速:1.5ml/min
柱    温        :30℃ 波长:268nm
数据文件名: RC$SMF-4109 - 10-245-2 - zzp-js1y-2025030121p-8mg-rcd-P1-1.lcd
方法文件名: RC$SMF-4109 - SMF-4109-rcd-FX259.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4109 - 20250605-rc-FX259.lcb
样品瓶号: 1-2
进样体积: 10 μl 版本号:6.115
进样时间: 2025/06/05 12:52:14 实验者: jiangjinwei
处理时间（V2） : 2025/06/06 09:29:13 处理者: sunwenxin
仪器型号:SHIMADZU LC-2050C(FX259)   

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

min

mV
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检测器A Ch1 268nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 1.351 
面积

 77837 
 77837 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 15807 
 15807 

理论塔板数(USP)
 1786 

拖尾因子

 1.107 
分离度(USP)

--

图19 坎地沙坦酯片溶出度测定加速1月HPLC图谱
自制品(2025030121批)(8mg规格)-含0.35%吐温20的磷酸盐缓冲液（pH6.5）

介质-片1
供试品溶液-1
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 打印时间：2025/06/06 09:32:51   1 / 1 

SMF-4109
色谱柱        :XB-C18(50mm*4.6mm,5μm） 流速:1.5ml/min
柱    温        :30℃ 波长:268nm
数据文件名: RC$SMF-4109 - 10-246-2 - zzp-js1y-2025030121p-8mg-rcd-P1-2.lcd
方法文件名: RC$SMF-4109 - SMF-4109-rcd-FX259.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4109 - 20250605-rc-FX259.lcb
样品瓶号: 1-2
进样体积: 10 μl 版本号:6.115
进样时间: 2025/06/05 12:55:05 实验者: jiangjinwei
处理时间（V2） : 2025/06/06 09:29:23 处理者: sunwenxin
仪器型号:SHIMADZU LC-2050C(FX259)   

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

min

mV

0.0 0.5 1.0 1.5 2.0 2.5 3.0 3.5
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检测器A Ch1 268nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 1.352 
面积

 77812 
 77812 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 15847 
 15847 

理论塔板数(USP)
 1786 

拖尾因子

 1.104 
分离度(USP)

--

图20 坎地沙坦酯片溶出度测定加速1月HPLC图谱
自制品(2025030121批)(8mg规格)-含0.35%吐温20的磷酸盐缓冲液（pH6.5）

介质-片1
供试品溶液-2
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 打印时间：2025/06/06 09:32:54   1 / 1 

SMF-4109
色谱柱        :XB-C18(50mm*4.6mm,5μm） 流速:1.5ml/min
柱    温        :30℃ 波长:268nm
数据文件名: RC$SMF-4109 - 10-247-2 - zzp-js1y-2025030121p-8mg-rcd-P2-1.lcd
方法文件名: RC$SMF-4109 - SMF-4109-rcd-FX259.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4109 - 20250605-rc-FX259.lcb
样品瓶号: 1-11
进样体积: 10 μl 版本号:6.115
进样时间: 2025/06/05 12:57:56 实验者: jiangjinwei
处理时间（V2） : 2025/06/06 09:29:32 处理者: sunwenxin
仪器型号:SHIMADZU LC-2050C(FX259)   

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

min

mV

0.0 0.5 1.0 1.5 2.0 2.5 3.0 3.5
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检测器A Ch1 268nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 1.352 
面积

 82760 
 82760 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 16847 
 16847 

理论塔板数(USP)
 1786 

拖尾因子

 1.104 
分离度(USP)

--

图21 坎地沙坦酯片溶出度测定加速1月HPLC图谱
自制品(2025030121批)(8mg规格)-含0.35%吐温20的磷酸盐缓冲液（pH6.5）

介质-片2
供试品溶液-1
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 打印时间：2025/06/06 09:32:57   1 / 1 

SMF-4109
色谱柱        :XB-C18(50mm*4.6mm,5μm） 流速:1.5ml/min
柱    温        :30℃ 波长:268nm
数据文件名: RC$SMF-4109 - 10-248-2 - zzp-js1y-2025030121p-8mg-rcd-P2-2.lcd
方法文件名: RC$SMF-4109 - SMF-4109-rcd-FX259.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4109 - 20250605-rc-FX259.lcb
样品瓶号: 1-11
进样体积: 10 μl 版本号:6.115
进样时间: 2025/06/05 13:00:47 实验者: jiangjinwei
处理时间（V2） : 2025/06/06 09:29:42 处理者: sunwenxin
仪器型号:SHIMADZU LC-2050C(FX259)   

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

min

mV
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检测器A Ch1 268nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 1.353 
面积

 82524 
 82524 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 16845 
 16845 

理论塔板数(USP)
 1790 

拖尾因子

 1.102 
分离度(USP)

--

图22 坎地沙坦酯片溶出度测定加速1月HPLC图谱
自制品(2025030121批)(8mg规格)-含0.35%吐温20的磷酸盐缓冲液（pH6.5）

介质-片2
供试品溶液-2
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 打印时间：2025/06/06 09:33:01   1 / 1 

SMF-4109
色谱柱        :XB-C18(50mm*4.6mm,5μm） 流速:1.5ml/min
柱    温        :30℃ 波长:268nm
数据文件名: RC$SMF-4109 - 10-249-2 - zzp-js1y-2025030121p-8mg-rcd-P3-1.lcd
方法文件名: RC$SMF-4109 - SMF-4109-rcd-FX259.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4109 - 20250605-rc-FX259.lcb
样品瓶号: 1-20
进样体积: 10 μl 版本号:6.115
进样时间: 2025/06/05 13:03:39 实验者: jiangjinwei
处理时间（V2） : 2025/06/06 09:29:51 处理者: sunwenxin
仪器型号:SHIMADZU LC-2050C(FX259)   

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

min

mV

0.0 0.5 1.0 1.5 2.0 2.5 3.0 3.5
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检测器A Ch1 268nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 1.353 
面积

 78481 
 78481 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 15987 
 15987 

理论塔板数(USP)
 1786 

拖尾因子

 1.108 
分离度(USP)

--

图23 坎地沙坦酯片溶出度测定加速1月HPLC图谱
自制品(2025030121批)(8mg规格)-含0.35%吐温20的磷酸盐缓冲液（pH6.5）

介质-片3
供试品溶液-1

23
Page 23/32

                                       23 / 32



 打印时间：2025/06/06 09:33:04   1 / 1 

SMF-4109
色谱柱        :XB-C18(50mm*4.6mm,5μm） 流速:1.5ml/min
柱    温        :30℃ 波长:268nm
数据文件名: RC$SMF-4109 - 10-250-2 - zzp-js1y-2025030121p-8mg-rcd-P3-2.lcd
方法文件名: RC$SMF-4109 - SMF-4109-rcd-FX259.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4109 - 20250605-rc-FX259.lcb
样品瓶号: 1-20
进样体积: 10 μl 版本号:6.115
进样时间: 2025/06/05 13:06:29 实验者: jiangjinwei
处理时间（V2） : 2025/06/06 09:30:04 处理者: sunwenxin
仪器型号:SHIMADZU LC-2050C(FX259)   

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

min

mV
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检测器A Ch1 268nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 1.352 
面积

 78536 
 78536 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 15983 
 15983 

理论塔板数(USP)
 1785 

拖尾因子

 1.106 
分离度(USP)

--

图24 坎地沙坦酯片溶出度测定加速1月HPLC图谱
自制品(2025030121批)(8mg规格)-含0.35%吐温20的磷酸盐缓冲液（pH6.5）

介质-片3
供试品溶液-2
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 打印时间：2025/06/06 09:33:10   1 / 1 

SMF-4109
色谱柱        :XB-C18(50mm*4.6mm,5μm） 流速:1.5ml/min
柱    温        :30℃ 波长:268nm
数据文件名: RC$SMF-4109 - 10-251-2 - zzp-js1y-2025030121p-8mg-rcd-P4-1.lcd
方法文件名: RC$SMF-4109 - SMF-4109-rcd-FX259.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4109 - 20250605-rc-FX259.lcb
样品瓶号: 1-29
进样体积: 10 μl 版本号:6.115
进样时间: 2025/06/05 13:09:21 实验者: jiangjinwei
处理时间（V2） : 2025/06/06 09:30:14 处理者: sunwenxin
仪器型号:SHIMADZU LC-2050C(FX259)   

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

min

mV
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检测器A Ch1 268nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 1.353 
面积

 80668 
 80668 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 16440 
 16440 

理论塔板数(USP)
 1784 

拖尾因子

 1.105 
分离度(USP)

--

图25 坎地沙坦酯片溶出度测定加速1月HPLC图谱
自制品(2025030121批)(8mg规格)-含0.35%吐温20的磷酸盐缓冲液（pH6.5）

介质-片4
供试品溶液-1
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 打印时间：2025/06/06 09:33:13   1 / 1 

SMF-4109
色谱柱        :XB-C18(50mm*4.6mm,5μm） 流速:1.5ml/min
柱    温        :30℃ 波长:268nm
数据文件名: RC$SMF-4109 - 10-252-2 - zzp-js1y-2025030121p-8mg-rcd-P4-2.lcd
方法文件名: RC$SMF-4109 - SMF-4109-rcd-FX259.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4109 - 20250605-rc-FX259.lcb
样品瓶号: 1-29
进样体积: 10 μl 版本号:6.115
进样时间: 2025/06/05 13:12:10 实验者: jiangjinwei
处理时间（V2） : 2025/06/06 09:30:23 处理者: sunwenxin
仪器型号:SHIMADZU LC-2050C(FX259)   

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

min

mV
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检测器A Ch1 268nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 1.353 
面积

 80645 
 80645 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 16450 
 16450 

理论塔板数(USP)
 1788 

拖尾因子

 1.104 
分离度(USP)

--

图26 坎地沙坦酯片溶出度测定加速1月HPLC图谱
自制品(2025030121批)(8mg规格)-含0.35%吐温20的磷酸盐缓冲液（pH6.5）

介质-片4
供试品溶液-2
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 打印时间：2025/06/06 09:33:16   1 / 1 

SMF-4109
色谱柱        :XB-C18(50mm*4.6mm,5μm） 流速:1.5ml/min
柱    温        :30℃ 波长:268nm
数据文件名: RC$SMF-4109 - 10-253-2 - zzp-js1y-2025030121p-8mg-rcd-P5-1.lcd
方法文件名: RC$SMF-4109 - SMF-4109-rcd-FX259.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4109 - 20250605-rc-FX259.lcb
样品瓶号: 1-38
进样体积: 10 μl 版本号:6.115
进样时间: 2025/06/05 13:15:01 实验者: jiangjinwei
处理时间（V2） : 2025/06/06 09:30:35 处理者: sunwenxin
仪器型号:SHIMADZU LC-2050C(FX259)   

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

min

mV
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检测器A Ch1 268nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 1.352 
面积

 80137 
 80137 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 16359 
 16359 

理论塔板数(USP)
 1784 

拖尾因子

 1.106 
分离度(USP)

--

图27 坎地沙坦酯片溶出度测定加速1月HPLC图谱
自制品(2025030121批)(8mg规格)-含0.35%吐温20的磷酸盐缓冲液（pH6.5）

介质-片5
供试品溶液-1
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 打印时间：2025/06/06 09:33:19   1 / 1 

SMF-4109
色谱柱        :XB-C18(50mm*4.6mm,5μm） 流速:1.5ml/min
柱    温        :30℃ 波长:268nm
数据文件名: RC$SMF-4109 - 10-254-2 - zzp-js1y-2025030121p-8mg-rcd-P5-2.lcd
方法文件名: RC$SMF-4109 - SMF-4109-rcd-FX259.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4109 - 20250605-rc-FX259.lcb
样品瓶号: 1-38
进样体积: 10 μl 版本号:6.115
进样时间: 2025/06/05 13:17:52 实验者: jiangjinwei
处理时间（V2） : 2025/06/06 09:30:44 处理者: sunwenxin
仪器型号:SHIMADZU LC-2050C(FX259)   

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

min

mV
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检测器A Ch1 268nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 1.353 
面积

 80159 
 80159 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 16384 
 16384 

理论塔板数(USP)
 1791 

拖尾因子

 1.103 
分离度(USP)

--

图28 坎地沙坦酯片溶出度测定加速1月HPLC图谱
自制品(2025030121批)(8mg规格)-含0.35%吐温20的磷酸盐缓冲液（pH6.5）

介质-片5
供试品溶液-2
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 打印时间：2025/06/06 09:33:21   1 / 1 

SMF-4109
色谱柱        :XB-C18(50mm*4.6mm,5μm） 流速:1.5ml/min
柱    温        :30℃ 波长:268nm
数据文件名: RC$SMF-4109 - 10-255-2 - zzp-js1y-2025030121p-8mg-rcd-P6-1.lcd
方法文件名: RC$SMF-4109 - SMF-4109-rcd-FX259.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4109 - 20250605-rc-FX259.lcb
样品瓶号: 1-47
进样体积: 10 μl 版本号:6.115
进样时间: 2025/06/05 13:20:44 实验者: jiangjinwei
处理时间（V2） : 2025/06/06 09:30:54 处理者: sunwenxin
仪器型号:SHIMADZU LC-2050C(FX259)   

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

min

mV
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检测器A Ch1 268nm

 
1
 
/
 
1
.
3
5
3
 

检测器A Ch1 268nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 1.353 
面积

 80055 
 80055 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 16327 
 16327 

理论塔板数(USP)
 1785 

拖尾因子

 1.106 
分离度(USP)

--

图29 坎地沙坦酯片溶出度测定加速1月HPLC图谱
自制品(2025030121批)(8mg规格)-含0.35%吐温20的磷酸盐缓冲液（pH6.5）

介质-片6
供试品溶液-1

29
Page 29/32

                                       29 / 32



 打印时间：2025/06/06 09:33:24   1 / 1 

SMF-4109
色谱柱        :XB-C18(50mm*4.6mm,5μm） 流速:1.5ml/min
柱    温        :30℃ 波长:268nm
数据文件名: RC$SMF-4109 - 10-256-2 - zzp-js1y-2025030121p-8mg-rcd-P6-2.lcd
方法文件名: RC$SMF-4109 - SMF-4109-rcd-FX259.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4109 - 20250605-rc-FX259.lcb
样品瓶号: 1-47
进样体积: 10 μl 版本号:6.115
进样时间: 2025/06/05 13:23:35 实验者: jiangjinwei
处理时间（V2） : 2025/06/06 09:31:05 处理者: sunwenxin
仪器型号:SHIMADZU LC-2050C(FX259)   

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

min

mV
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检测器A Ch1 268nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 1.353 
面积

 80070 
 80070 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 16350 
 16350 

理论塔板数(USP)
 1790 

拖尾因子

 1.105 
分离度(USP)

--

图30 坎地沙坦酯片溶出度测定加速1月HPLC图谱
自制品(2025030121批)(8mg规格)-含0.35%吐温20的磷酸盐缓冲液（pH6.5）

介质-片6
供试品溶液-2
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 打印时间：2025/06/06 09:33:27   1 / 1 

SMF-4109
色谱柱        :XB-C18(50mm*4.6mm,5μm） 流速:1.5ml/min
柱    温        :30℃ 波长:268nm
数据文件名: RC$SMF-4109 - 10-257-2 - zzp-js1y-8mg-rcd-dz2-1.lcd
方法文件名: RC$SMF-4109 - SMF-4109-rcd-FX259.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4109 - 20250605-rc-FX259.lcb
样品瓶号: 1-27
进样体积: 10 μl 版本号:6.115
进样时间: 2025/06/05 13:29:03 实验者: jiangjinwei
处理时间（V2） : 2025/06/06 09:31:16 处理者: sunwenxin
仪器型号:SHIMADZU LC-2050C(FX259)   

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

min

mV
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检测器A Ch1 268nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 1.408 
面积

 76481 
 76481 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 15867 
 15867 

理论塔板数(USP)
 1977 

拖尾因子

 1.116 
分离度(USP)

--

图31 坎地沙坦酯片溶出度测定加速1月HPLC图谱
自制品(8mg规格)-含0.35%吐温20的磷酸盐缓冲液（pH6.5）介质

对照品溶液-2-1 31
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 打印时间：2025/06/06 09:33:30   1 / 1 

SMF-4109
色谱柱        :XB-C18(50mm*4.6mm,5μm） 流速:1.5ml/min
柱    温        :30℃ 波长:268nm
数据文件名: RC$SMF-4109 - 10-258-2 - zzp-js1y-8mg-rcd-dz2-2.lcd
方法文件名: RC$SMF-4109 - SMF-4109-rcd-FX259.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4109 - 20250605-rc-FX259.lcb
样品瓶号: 1-27
进样体积: 10 μl 版本号:6.115
进样时间: 2025/06/05 13:31:55 实验者: jiangjinwei
处理时间（V2） : 2025/06/06 09:31:26 处理者: sunwenxin
仪器型号:SHIMADZU LC-2050C(FX259)   

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

min

mV
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检测器A Ch1 268nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 1.411 
面积

 76200 
 76200 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 15870 
 15870 

理论塔板数(USP)
 1999 

拖尾因子

 1.109 
分离度(USP)

--

图32 坎地沙坦酯片溶出度测定加速1月HPLC图谱
自制品(8mg规格)-含0.35%吐温20的磷酸盐缓冲液（pH6.5）介质

对照品溶液-2-2 32
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