
 打印时间：2025/07/22 08:36:24   1 / 1 

QTL-380
<样品信息>
色谱柱 :XB-C18(150mm*4.6mm,5μm）         流速:1.0ml/min
柱    温 :30℃                                                   波长:275nm
数据文件名: RC$QTL-380 - 10-13/7-134-3 - zzp-rcd-jf50z-pH1.0jz-rj.lcd
方法文件名: RC$QTL-380 - QTL-380-rcd-FX256.lcm
批处理文件名: RC$QTL-380 - 20250721-FX256.lcb
样品瓶号: 1-9
进样体积: 20 μl 版本号:6.115
进样时间: 2025/07/21 11:08:31 实验者: xiexinhui
处理时间（V3）: 2025/07/22 08:36:23 处理者: xiexinhui
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C(FX256)   

<色谱图>
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<峰表>

检测器A Ch1 275nm
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 比拉斯汀口崩片溶出度测定HPLC图谱
自制品-pH1.0介质-桨法-50转

溶剂 1
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 打印时间：2025/07/22 08:36:27   1 / 1 

QTL-380
<样品信息>
色谱柱 :XB-C18(150mm*4.6mm,5μm）         流速:1.0ml/min
柱    温 :30℃                                                   波长:275nm
数据文件名: RC$QTL-380 - 10-13/7-135-3 - zzp-rcd-jf50z-pH1.0jz-dz1-1.lcd
方法文件名: RC$QTL-380 - QTL-380-rcd-FX256.lcm
批处理文件名: RC$QTL-380 - 20250721-FX256.lcb
样品瓶号: 1-18
进样体积: 20 μl 版本号:6.115
进样时间: 2025/07/21 11:18:55 实验者: xiexinhui
处理时间（V3）: 2025/07/22 08:36:27 处理者: xiexinhui
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C(FX256)   

<色谱图>
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<峰表>

检测器A Ch1 275nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 6.301 
面积

 192466 
 192466 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 18593 
 18593 

理论塔板数(USP)
 8634 

拖尾因子

 1.085 
分离度(USP)

--

图2 比拉斯汀口崩片溶出度测定HPLC图谱
自制品-pH1.0介质-桨法-50转

对照品溶液-1-1 2
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 打印时间：2025/07/22 08:36:29   1 / 1 

QTL-380
<样品信息>
色谱柱 :XB-C18(150mm*4.6mm,5μm）         流速:1.0ml/min
柱    温 :30℃                                                   波长:275nm
数据文件名: RC$QTL-380 - 10-13/7-136-3 - zzp-rcd-jf50z-pH1.0jz-dz1-2.lcd
方法文件名: RC$QTL-380 - QTL-380-rcd-FX256.lcm
批处理文件名: RC$QTL-380 - 20250721-FX256.lcb
样品瓶号: 1-18
进样体积: 20 μl 版本号:6.115
进样时间: 2025/07/21 11:29:19 实验者: xiexinhui
处理时间（V3）: 2025/07/22 08:36:29 处理者: xiexinhui
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C(FX256)   

<色谱图>
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<峰表>

检测器A Ch1 275nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 6.301 
面积

 192415 
 192415 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 18576 
 18576 

理论塔板数(USP)
 8610 

拖尾因子

 1.085 
分离度(USP)

--

图3 比拉斯汀口崩片溶出度测定HPLC图谱
自制品-pH1.0介质-桨法-50转

对照品溶液-1-2 3
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 打印时间：2025/07/22 08:36:32   1 / 1 

QTL-380
<样品信息>
色谱柱 :XB-C18(150mm*4.6mm,5μm）         流速:1.0ml/min
柱    温 :30℃                                                   波长:275nm
数据文件名: RC$QTL-380 - 10-13/7-137-3 - zzp-rcd-jf50z-pH1.0jz-dz1-3.lcd
方法文件名: RC$QTL-380 - QTL-380-rcd-FX256.lcm
批处理文件名: RC$QTL-380 - 20250721-FX256.lcb
样品瓶号: 1-18
进样体积: 20 μl 版本号:6.115
进样时间: 2025/07/21 11:39:43 实验者: xiexinhui
处理时间（V3）: 2025/07/22 08:36:31 处理者: xiexinhui
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C(FX256)   

<色谱图>
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<峰表>

检测器A Ch1 275nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 6.302 
面积

 192463 
 192463 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 18563 
 18563 

理论塔板数(USP)
 8594 

拖尾因子

 1.088 
分离度(USP)

--

图4 比拉斯汀口崩片溶出度测定HPLC图谱
自制品-pH1.0介质-桨法-50转

对照品溶液-1-3 4
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 打印时间：2025/07/22 08:36:34   1 / 1 

QTL-380
<样品信息>
色谱柱 :XB-C18(150mm*4.6mm,5μm）         流速:1.0ml/min
柱    温 :30℃                                                   波长:275nm
数据文件名: RC$QTL-380 - 10-13/7-138-3 - zzp-rcd-jf50z-pH1.0jz-dz1-4.lcd
方法文件名: RC$QTL-380 - QTL-380-rcd-FX256.lcm
批处理文件名: RC$QTL-380 - 20250721-FX256.lcb
样品瓶号: 1-18
进样体积: 20 μl 版本号:6.115
进样时间: 2025/07/21 11:50:07 实验者: xiexinhui
处理时间（V3）: 2025/07/22 08:36:34 处理者: xiexinhui
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C(FX256)   

<色谱图>
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<峰表>

检测器A Ch1 275nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 6.301 
面积

 192745 
 192745 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 18561 
 18561 

理论塔板数(USP)
 8623 

拖尾因子

 1.089 
分离度(USP)

--

图5 比拉斯汀口崩片溶出度测定HPLC图谱
自制品-pH1.0介质-桨法-50转

对照品溶液-1-4 5
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 打印时间：2025/07/22 08:36:36   1 / 1 

QTL-380
<样品信息>
色谱柱 :XB-C18(150mm*4.6mm,5μm）         流速:1.0ml/min
柱    温 :30℃                                                   波长:275nm
数据文件名: RC$QTL-380 - 10-13/7-139-3 - zzp-rcd-jf50z-pH1.0jz-dz1-5.lcd
方法文件名: RC$QTL-380 - QTL-380-rcd-FX256.lcm
批处理文件名: RC$QTL-380 - 20250721-FX256.lcb
样品瓶号: 1-18
进样体积: 20 μl 版本号:6.115
进样时间: 2025/07/21 12:00:31 实验者: xiexinhui
处理时间（V3）: 2025/07/22 08:36:36 处理者: xiexinhui
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C(FX256)   

<色谱图>
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<峰表>

检测器A Ch1 275nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 6.302 
面积

 192759 
 192759 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 18586 
 18586 

理论塔板数(USP)
 8618 

拖尾因子

 1.090 
分离度(USP)

--

图6 比拉斯汀口崩片溶出度测定HPLC图谱
自制品-pH1.0介质-桨法-50转

对照品溶液-1-5 6
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 打印时间：2025/07/22 08:36:39   1 / 1 

QTL-380
<样品信息>
色谱柱 :XB-C18(150mm*4.6mm,5μm）         流速:1.0ml/min
柱    温 :30℃                                                   波长:275nm
数据文件名: RC$QTL-380 - 10-13/7-140-3 - zzp-25070901p-rcd-jf50z-pH1.0jz-P1-1.lcd
方法文件名: RC$QTL-380 - QTL-380-rcd-FX256.lcm
批处理文件名: RC$QTL-380 - 20250721-FX256.lcb
样品瓶号: 1-1
进样体积: 20 μl 版本号:6.115
进样时间: 2025/07/21 14:01:06 实验者: xiexinhui
处理时间（V3）: 2025/07/22 08:36:38 处理者: xiexinhui
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C(FX256)   

<色谱图>
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<峰表>

检测器A Ch1 275nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 6.342 
面积

 187652 
 187652 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 19574 
 19574 

理论塔板数(USP)
 10329 

拖尾因子

 1.084 
分离度(USP)

--

图7 比拉斯汀口崩片溶出度测定HPLC图谱
自制品(25070901批)-pH1.0介质-桨法-50转-片1

供试品溶液-1 7
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 打印时间：2025/07/22 08:36:41   1 / 1 

QTL-380
<样品信息>
色谱柱 :XB-C18(150mm*4.6mm,5μm）         流速:1.0ml/min
柱    温 :30℃                                                   波长:275nm
数据文件名: RC$QTL-380 - 10-13/7-141-2 - zzp-25070901p-rcd-jf50z-pH1.0jz-P1-2.lcd
方法文件名: RC$QTL-380 - QTL-380-rcd-FX256.lcm
批处理文件名: RC$QTL-380 - 20250721-FX256.lcb
样品瓶号: 1-1
进样体积: 20 μl 版本号:6.115
进样时间: 2025/07/21 14:11:29 实验者: xiexinhui
处理时间（V2）: 2025/07/22 08:36:41 处理者: xiexinhui
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C(FX256)   

<色谱图>
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<峰表>

检测器A Ch1 275nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 6.342 
面积

 187446 
 187446 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 19580 
 19580 

理论塔板数(USP)
 10358 

拖尾因子

 1.085 
分离度(USP)

--

图8 比拉斯汀口崩片溶出度测定HPLC图谱
自制品(25070901批)-pH1.0介质-桨法-50转-片1

供试品溶液-2 8
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 打印时间：2025/07/22 08:36:43   1 / 1 

QTL-380
<样品信息>
色谱柱 :XB-C18(150mm*4.6mm,5μm）         流速:1.0ml/min
柱    温 :30℃                                                   波长:275nm
数据文件名: RC$QTL-380 - 10-13/7-142-2 - zzp-25070901p-rcd-jf50z-pH1.0jz-P2-1.lcd
方法文件名: RC$QTL-380 - QTL-380-rcd-FX256.lcm
批处理文件名: RC$QTL-380 - 20250721-FX256.lcb
样品瓶号: 1-10
进样体积: 20 μl 版本号:6.115
进样时间: 2025/07/21 14:21:52 实验者: xiexinhui
处理时间（V2）: 2025/07/22 08:36:43 处理者: xiexinhui
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C(FX256)   

<色谱图>

min

mV

0.0 2.5 5.0 7.5 10.0
-10

-5

0

5

10

15

20

25

30 检测器A Ch1 275nm

 
1
 
/
 
6
.
3
4
3
 

<峰表>

检测器A Ch1 275nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 6.343 
面积

 194299 
 194299 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 20260 
 20260 

理论塔板数(USP)
 10390 

拖尾因子

 1.082 
分离度(USP)

--

图9 比拉斯汀口崩片溶出度测定HPLC图谱
自制品(25070901批)-pH1.0介质-桨法-50转-片2

供试品溶液-1 9
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 打印时间：2025/07/22 08:36:46   1 / 1 

QTL-380
<样品信息>
色谱柱 :XB-C18(150mm*4.6mm,5μm）         流速:1.0ml/min
柱    温 :30℃                                                   波长:275nm
数据文件名: RC$QTL-380 - 10-13/7-143-2 - zzp-25070901p-rcd-jf50z-pH1.0jz-P2-2.lcd
方法文件名: RC$QTL-380 - QTL-380-rcd-FX256.lcm
批处理文件名: RC$QTL-380 - 20250721-FX256.lcb
样品瓶号: 1-10
进样体积: 20 μl 版本号:6.115
进样时间: 2025/07/21 14:32:15 实验者: xiexinhui
处理时间（V2）: 2025/07/22 08:36:46 处理者: xiexinhui
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C(FX256)   

<色谱图>
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<峰表>

检测器A Ch1 275nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 6.343 
面积

 194060 
 194060 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 20269 
 20269 

理论塔板数(USP)
 10401 

拖尾因子

 1.080 
分离度(USP)

--

图10 比拉斯汀口崩片溶出度测定HPLC图谱
自制品(25070901批)-pH1.0介质-桨法-50转-片2

供试品溶液-2 10
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 打印时间：2025/07/22 08:36:48   1 / 1 

QTL-380
<样品信息>
色谱柱 :XB-C18(150mm*4.6mm,5μm）         流速:1.0ml/min
柱    温 :30℃                                                   波长:275nm
数据文件名: RC$QTL-380 - 10-13/7-144-2 - zzp-25070901p-rcd-jf50z-pH1.0jz-P3-1.lcd
方法文件名: RC$QTL-380 - QTL-380-rcd-FX256.lcm
批处理文件名: RC$QTL-380 - 20250721-FX256.lcb
样品瓶号: 1-19
进样体积: 20 μl 版本号:6.115
进样时间: 2025/07/21 14:42:37 实验者: xiexinhui
处理时间（V2）: 2025/07/22 08:36:48 处理者: xiexinhui
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C(FX256)   

<色谱图>
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<峰表>

检测器A Ch1 275nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 6.344 
面积

 184652 
 184652 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 19333 
 19333 

理论塔板数(USP)
 10402 

拖尾因子

 1.078 
分离度(USP)

--

图11 比拉斯汀口崩片溶出度测定HPLC图谱
自制品(25070901批)-pH1.0介质-桨法-50转-片3

供试品溶液-1 11
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 打印时间：2025/07/22 08:36:51   1 / 1 

QTL-380
<样品信息>
色谱柱 :XB-C18(150mm*4.6mm,5μm）         流速:1.0ml/min
柱    温 :30℃                                                   波长:275nm
数据文件名: RC$QTL-380 - 10-13/7-145-2 - zzp-25070901p-rcd-jf50z-pH1.0jz-P3-2.lcd
方法文件名: RC$QTL-380 - QTL-380-rcd-FX256.lcm
批处理文件名: RC$QTL-380 - 20250721-FX256.lcb
样品瓶号: 1-19
进样体积: 20 μl 版本号:6.115
进样时间: 2025/07/21 14:52:59 实验者: xiexinhui
处理时间（V2）: 2025/07/22 08:36:50 处理者: xiexinhui
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C(FX256)   

<色谱图>
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<峰表>

检测器A Ch1 275nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 6.346 
面积

 184630 
 184630 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 19366 
 19366 

理论塔板数(USP)
 10448 

拖尾因子

 1.076 
分离度(USP)

--

图12 比拉斯汀口崩片溶出度测定HPLC图谱
自制品(25070901批)-pH1.0介质-桨法-50转-片3

供试品溶液-2 12
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 打印时间：2025/07/22 08:36:53   1 / 1 

QTL-380
<样品信息>
色谱柱 :XB-C18(150mm*4.6mm,5μm）         流速:1.0ml/min
柱    温 :30℃                                                   波长:275nm
数据文件名: RC$QTL-380 - 10-13/7-146-2 - zzp-25070901p-rcd-jf50z-pH1.0jz-P4-1.lcd
方法文件名: RC$QTL-380 - QTL-380-rcd-FX256.lcm
批处理文件名: RC$QTL-380 - 20250721-FX256.lcb
样品瓶号: 1-28
进样体积: 20 μl 版本号:6.115
进样时间: 2025/07/21 15:03:21 实验者: xiexinhui
处理时间（V2）: 2025/07/22 08:36:53 处理者: xiexinhui
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C(FX256)   

<色谱图>
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<峰表>

检测器A Ch1 275nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 6.346 
面积

 184719 
 184719 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 19388 
 19388 

理论塔板数(USP)
 10416 

拖尾因子

 1.075 
分离度(USP)

--

图13 比拉斯汀口崩片溶出度测定HPLC图谱
自制品(25070901批)-pH1.0介质-桨法-50转-片4

供试品溶液-1 13
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 打印时间：2025/07/22 08:36:55   1 / 1 

QTL-380
<样品信息>
色谱柱 :XB-C18(150mm*4.6mm,5μm）         流速:1.0ml/min
柱    温 :30℃                                                   波长:275nm
数据文件名: RC$QTL-380 - 10-13/7-147-2 - zzp-25070901p-rcd-jf50z-pH1.0jz-P4-2.lcd
方法文件名: RC$QTL-380 - QTL-380-rcd-FX256.lcm
批处理文件名: RC$QTL-380 - 20250721-FX256.lcb
样品瓶号: 1-28
进样体积: 20 μl 版本号:6.115
进样时间: 2025/07/21 15:13:44 实验者: xiexinhui
处理时间（V2）: 2025/07/22 08:36:55 处理者: xiexinhui
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C(FX256)   

<色谱图>
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<峰表>

检测器A Ch1 275nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 6.347 
面积

 184548 
 184548 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 19360 
 19360 

理论塔板数(USP)
 10420 

拖尾因子

 1.071 
分离度(USP)

--

图14 比拉斯汀口崩片溶出度测定HPLC图谱
自制品(25070901批)-pH1.0介质-桨法-50转-片4

供试品溶液-2 14
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 打印时间：2025/07/22 08:36:58   1 / 1 

QTL-380
<样品信息>
色谱柱 :XB-C18(150mm*4.6mm,5μm）         流速:1.0ml/min
柱    温 :30℃                                                   波长:275nm
数据文件名: RC$QTL-380 - 10-13/7-148-2 - zzp-25070901p-rcd-jf50z-pH1.0jz-P5-1.lcd
方法文件名: RC$QTL-380 - QTL-380-rcd-FX256.lcm
批处理文件名: RC$QTL-380 - 20250721-FX256.lcb
样品瓶号: 1-37
进样体积: 20 μl 版本号:6.115
进样时间: 2025/07/21 15:24:07 实验者: xiexinhui
处理时间（V2）: 2025/07/22 08:36:58 处理者: xiexinhui
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C(FX256)   

<色谱图>
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<峰表>

检测器A Ch1 275nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 6.347 
面积

 194733 
 194733 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 20418 
 20418 

理论塔板数(USP)
 10450 

拖尾因子

 1.072 
分离度(USP)

--

图15 比拉斯汀口崩片溶出度测定HPLC图谱
自制品(25070901批)-pH1.0介质-桨法-50转-片5

供试品溶液-1 15
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 打印时间：2025/07/22 08:37:00   1 / 1 

QTL-380
<样品信息>
色谱柱 :XB-C18(150mm*4.6mm,5μm）         流速:1.0ml/min
柱    温 :30℃                                                   波长:275nm
数据文件名: RC$QTL-380 - 10-13/7-149-2 - zzp-25070901p-rcd-jf50z-pH1.0jz-P5-2.lcd
方法文件名: RC$QTL-380 - QTL-380-rcd-FX256.lcm
批处理文件名: RC$QTL-380 - 20250721-FX256.lcb
样品瓶号: 1-37
进样体积: 20 μl 版本号:6.115
进样时间: 2025/07/21 15:34:29 实验者: xiexinhui
处理时间（V2）: 2025/07/22 08:37:00 处理者: xiexinhui
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C(FX256)   

<色谱图>
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<峰表>

检测器A Ch1 275nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 6.348 
面积

 194995 
 194995 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 20415 
 20415 

理论塔板数(USP)
 10402 

拖尾因子

 1.066 
分离度(USP)

--

图16 比拉斯汀口崩片溶出度测定HPLC图谱
自制品(25070901批)-pH1.0介质-桨法-50转-片5

供试品溶液-2 16
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 打印时间：2025/07/22 08:37:03   1 / 1 

QTL-380
<样品信息>
色谱柱 :XB-C18(150mm*4.6mm,5μm）         流速:1.0ml/min
柱    温 :30℃                                                   波长:275nm
数据文件名: RC$QTL-380 - 10-13/7-150-2 - zzp-25070901p-rcd-jf50z-pH1.0jz-P6-1.lcd
方法文件名: RC$QTL-380 - QTL-380-rcd-FX256.lcm
批处理文件名: RC$QTL-380 - 20250721-FX256.lcb
样品瓶号: 1-46
进样体积: 20 μl 版本号:6.115
进样时间: 2025/07/21 15:44:51 实验者: xiexinhui
处理时间（V2）: 2025/07/22 08:37:02 处理者: xiexinhui
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C(FX256)   

<色谱图>

min

mV

0.0 2.5 5.0 7.5 10.0
-10

-5

0

5

10

15

20

25

30 检测器A Ch1 275nm

 
1
 
/
 
6
.
3
4
8
 

<峰表>

检测器A Ch1 275nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 6.348 
面积

 188386 
 188386 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 19719 
 19719 

理论塔板数(USP)
 10409 

拖尾因子

 1.068 
分离度(USP)

--

图17 比拉斯汀口崩片溶出度测定HPLC图谱
自制品(25070901批)-pH1.0介质-桨法-50转-片6

供试品溶液-1 17
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 打印时间：2025/07/22 08:37:05   1 / 1 

QTL-380
<样品信息>
色谱柱 :XB-C18(150mm*4.6mm,5μm）         流速:1.0ml/min
柱    温 :30℃                                                   波长:275nm
数据文件名: RC$QTL-380 - 10-13/7-151-2 - zzp-25070901p-rcd-jf50z-pH1.0jz-P6-2.lcd
方法文件名: RC$QTL-380 - QTL-380-rcd-FX256.lcm
批处理文件名: RC$QTL-380 - 20250721-FX256.lcb
样品瓶号: 1-46
进样体积: 20 μl 版本号:6.115
进样时间: 2025/07/21 15:55:14 实验者: xiexinhui
处理时间（V2）: 2025/07/22 08:37:05 处理者: xiexinhui
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C(FX256)   

<色谱图>
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<峰表>

检测器A Ch1 275nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 6.349 
面积

 188181 
 188181 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 19714 
 19714 

理论塔板数(USP)
 10414 

拖尾因子

 1.064 
分离度(USP)

--

图18 比拉斯汀口崩片溶出度测定HPLC图谱
自制品(25070901批)-pH1.0介质-桨法-50转-片6

供试品溶液-2 18
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 打印时间：2025/07/22 08:37:07   1 / 1 

QTL-380
<样品信息>
色谱柱 :XB-C18(150mm*4.6mm,5μm）         流速:1.0ml/min
柱    温 :30℃                                                   波长:275nm
数据文件名: RC$QTL-380 - 10-13/7-152-2 - zzp-25071501p-rcd-jf50z-pH1.0jz-P1-1.lcd
方法文件名: RC$QTL-380 - QTL-380-rcd-FX256.lcm
批处理文件名: RC$QTL-380 - 20250721-FX256.lcb
样品瓶号: 1-2
进样体积: 20 μl 版本号:6.115
进样时间: 2025/07/21 16:05:37 实验者: xiexinhui
处理时间（V2）: 2025/07/22 08:37:07 处理者: xiexinhui
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C(FX256)   

<色谱图>
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<峰表>

检测器A Ch1 275nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 6.349 
面积

 186558 
 186558 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 19559 
 19559 

理论塔板数(USP)
 10401 

拖尾因子

 1.065 
分离度(USP)

--

图19 比拉斯汀口崩片溶出度测定HPLC图谱
自制品(25071501批)-pH1.0介质-桨法-50转-片1

供试品溶液-1 19
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 打印时间：2025/07/22 08:37:10   1 / 1 

QTL-380
<样品信息>
色谱柱 :XB-C18(150mm*4.6mm,5μm）         流速:1.0ml/min
柱    温 :30℃                                                   波长:275nm
数据文件名: RC$QTL-380 - 10-13/7-153-2 - zzp-25071501p-rcd-jf50z-pH1.0jz-P1-2.lcd
方法文件名: RC$QTL-380 - QTL-380-rcd-FX256.lcm
批处理文件名: RC$QTL-380 - 20250721-FX256.lcb
样品瓶号: 1-2
进样体积: 20 μl 版本号:6.115
进样时间: 2025/07/21 16:16:00 实验者: xiexinhui
处理时间（V2）: 2025/07/22 08:37:10 处理者: xiexinhui
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C(FX256)   

<色谱图>
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<峰表>

检测器A Ch1 275nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 6.350 
面积

 187257 
 187257 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 19558 
 19558 

理论塔板数(USP)
 10358 

拖尾因子

 1.061 
分离度(USP)

--

图20 比拉斯汀口崩片溶出度测定HPLC图谱
自制品(25071501批)-pH1.0介质-桨法-50转-片1

供试品溶液-2 20
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 打印时间：2025/07/22 08:37:13   1 / 1 

QTL-380
<样品信息>
色谱柱 :XB-C18(150mm*4.6mm,5μm）         流速:1.0ml/min
柱    温 :30℃                                                   波长:275nm
数据文件名: RC$QTL-380 - 10-13/7-154-2 - zzp-25071501p-rcd-jf50z-pH1.0jz-P2-1.lcd
方法文件名: RC$QTL-380 - QTL-380-rcd-FX256.lcm
批处理文件名: RC$QTL-380 - 20250721-FX256.lcb
样品瓶号: 1-11
进样体积: 20 μl 版本号:6.115
进样时间: 2025/07/21 16:26:24 实验者: xiexinhui
处理时间（V2）: 2025/07/22 08:37:13 处理者: xiexinhui
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C(FX256)   

<色谱图>
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<峰表>

检测器A Ch1 275nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 6.350 
面积

 182263 
 182263 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 19029 
 19029 

理论塔板数(USP)
 10418 

拖尾因子

 1.056 
分离度(USP)

--

图21 比拉斯汀口崩片溶出度测定HPLC图谱
自制品(25071501批)-pH1.0介质-桨法-50转-片2

供试品溶液-1 21
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 打印时间：2025/07/22 08:37:16   1 / 1 

QTL-380
<样品信息>
色谱柱 :XB-C18(150mm*4.6mm,5μm）         流速:1.0ml/min
柱    温 :30℃                                                   波长:275nm
数据文件名: RC$QTL-380 - 10-13/7-155-2 - zzp-25071501p-rcd-jf50z-pH1.0jz-P2-2.lcd
方法文件名: RC$QTL-380 - QTL-380-rcd-FX256.lcm
批处理文件名: RC$QTL-380 - 20250721-FX256.lcb
样品瓶号: 1-11
进样体积: 20 μl 版本号:6.115
进样时间: 2025/07/21 16:36:47 实验者: xiexinhui
处理时间（V2）: 2025/07/22 08:37:15 处理者: xiexinhui
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C(FX256)   

<色谱图>
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<峰表>

检测器A Ch1 275nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 6.351 
面积

 182238 
 182238 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 19042 
 19042 

理论塔板数(USP)
 10400 

拖尾因子

 1.057 
分离度(USP)

--

图22 比拉斯汀口崩片溶出度测定HPLC图谱
自制品(25071501批)-pH1.0介质-桨法-50转-片2

供试品溶液-2 22
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 打印时间：2025/07/22 08:37:18   1 / 1 

QTL-380
<样品信息>
色谱柱 :XB-C18(150mm*4.6mm,5μm）         流速:1.0ml/min
柱    温 :30℃                                                   波长:275nm
数据文件名: RC$QTL-380 - 10-13/7-156-2 - zzp-25071501p-rcd-jf50z-pH1.0jz-P3-1.lcd
方法文件名: RC$QTL-380 - QTL-380-rcd-FX256.lcm
批处理文件名: RC$QTL-380 - 20250721-FX256.lcb
样品瓶号: 1-20
进样体积: 20 μl 版本号:6.115
进样时间: 2025/07/21 16:47:09 实验者: xiexinhui
处理时间（V2）: 2025/07/22 08:37:18 处理者: xiexinhui
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C(FX256)   

<色谱图>
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<峰表>

检测器A Ch1 275nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 6.351 
面积

 191394 
 191394 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 20003 
 20003 

理论塔板数(USP)
 10405 

拖尾因子

 1.055 
分离度(USP)

--

图23 比拉斯汀口崩片溶出度测定HPLC图谱
自制品(25071501批)-pH1.0介质-桨法-50转-片3

供试品溶液-1 23
Page 23/44

                                       23 / 44



 打印时间：2025/07/22 08:37:20   1 / 1 

QTL-380
<样品信息>
色谱柱 :XB-C18(150mm*4.6mm,5μm）         流速:1.0ml/min
柱    温 :30℃                                                   波长:275nm
数据文件名: RC$QTL-380 - 10-13/7-157-2 - zzp-25071501p-rcd-jf50z-pH1.0jz-P3-2.lcd
方法文件名: RC$QTL-380 - QTL-380-rcd-FX256.lcm
批处理文件名: RC$QTL-380 - 20250721-FX256.lcb
样品瓶号: 1-20
进样体积: 20 μl 版本号:6.115
进样时间: 2025/07/21 16:57:32 实验者: xiexinhui
处理时间（V2）: 2025/07/22 08:37:20 处理者: xiexinhui
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C(FX256)   

<色谱图>
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<峰表>

检测器A Ch1 275nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 6.352 
面积

 191158 
 191158 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 19982 
 19982 

理论塔板数(USP)
 10362 

拖尾因子

 1.054 
分离度(USP)

--

图24 比拉斯汀口崩片溶出度测定HPLC图谱
自制品(25071501批)-pH1.0介质-桨法-50转-片3

供试品溶液-2 24
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 打印时间：2025/07/22 08:37:23   1 / 1 

QTL-380
<样品信息>
色谱柱 :XB-C18(150mm*4.6mm,5μm）         流速:1.0ml/min
柱    温 :30℃                                                   波长:275nm
数据文件名: RC$QTL-380 - 10-13/7-158-2 - zzp-25071501p-rcd-jf50z-pH1.0jz-P4-1.lcd
方法文件名: RC$QTL-380 - QTL-380-rcd-FX256.lcm
批处理文件名: RC$QTL-380 - 20250721-FX256.lcb
样品瓶号: 1-29
进样体积: 20 μl 版本号:6.115
进样时间: 2025/07/21 17:07:54 实验者: xiexinhui
处理时间（V2）: 2025/07/22 08:37:22 处理者: xiexinhui
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C(FX256)   

<色谱图>
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<峰表>

检测器A Ch1 275nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 6.353 
面积

 181583 
 181583 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 18973 
 18973 

理论塔板数(USP)
 10363 

拖尾因子

 1.050 
分离度(USP)

--

图25 比拉斯汀口崩片溶出度测定HPLC图谱
自制品(25071501批)-pH1.0介质-桨法-50转-片4

供试品溶液-1 25
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 打印时间：2025/07/22 08:37:25   1 / 1 

QTL-380
<样品信息>
色谱柱 :XB-C18(150mm*4.6mm,5μm）         流速:1.0ml/min
柱    温 :30℃                                                   波长:275nm
数据文件名: RC$QTL-380 - 10-13/7-159-2 - zzp-25071501p-rcd-jf50z-pH1.0jz-P4-2.lcd
方法文件名: RC$QTL-380 - QTL-380-rcd-FX256.lcm
批处理文件名: RC$QTL-380 - 20250721-FX256.lcb
样品瓶号: 1-29
进样体积: 20 μl 版本号:6.115
进样时间: 2025/07/21 17:18:17 实验者: xiexinhui
处理时间（V2）: 2025/07/22 08:37:25 处理者: xiexinhui
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C(FX256)   

<色谱图>
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<峰表>

检测器A Ch1 275nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 6.353 
面积

 182134 
 182134 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 18980 
 18980 

理论塔板数(USP)
 10371 

拖尾因子

 1.051 
分离度(USP)

--

图26 比拉斯汀口崩片溶出度测定HPLC图谱
自制品(25071501批)-pH1.0介质-桨法-50转-片4

供试品溶液-2 26
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 打印时间：2025/07/22 08:37:28   1 / 1 

QTL-380
<样品信息>
色谱柱 :XB-C18(150mm*4.6mm,5μm）         流速:1.0ml/min
柱    温 :30℃                                                   波长:275nm
数据文件名: RC$QTL-380 - 10-13/7-160-2 - zzp-25071501p-rcd-jf50z-pH1.0jz-P5-1.lcd
方法文件名: RC$QTL-380 - QTL-380-rcd-FX256.lcm
批处理文件名: RC$QTL-380 - 20250721-FX256.lcb
样品瓶号: 1-38
进样体积: 20 μl 版本号:6.115
进样时间: 2025/07/21 17:28:42 实验者: xiexinhui
处理时间（V2）: 2025/07/22 08:37:28 处理者: xiexinhui
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C(FX256)   

<色谱图>
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<峰表>

检测器A Ch1 275nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 6.354 
面积

 183365 
 183365 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 19150 
 19150 

理论塔板数(USP)
 10377 

拖尾因子

 1.047 
分离度(USP)

--

图27 比拉斯汀口崩片溶出度测定HPLC图谱
自制品(25071501批)-pH1.0介质-桨法-50转-片5

供试品溶液-1 27
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 打印时间：2025/07/22 08:37:30   1 / 1 

QTL-380
<样品信息>
色谱柱 :XB-C18(150mm*4.6mm,5μm）         流速:1.0ml/min
柱    温 :30℃                                                   波长:275nm
数据文件名: RC$QTL-380 - 10-13/7-161-2 - zzp-25071501p-rcd-jf50z-pH1.0jz-P5-2.lcd
方法文件名: RC$QTL-380 - QTL-380-rcd-FX256.lcm
批处理文件名: RC$QTL-380 - 20250721-FX256.lcb
样品瓶号: 1-38
进样体积: 20 μl 版本号:6.115
进样时间: 2025/07/21 17:39:04 实验者: xiexinhui
处理时间（V2）: 2025/07/22 08:37:30 处理者: xiexinhui
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C(FX256)   

<色谱图>
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<峰表>

检测器A Ch1 275nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 6.355 
面积

 182971 
 182971 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 19111 
 19111 

理论塔板数(USP)
 10312 

拖尾因子

 1.043 
分离度(USP)

--

图28 比拉斯汀口崩片溶出度测定HPLC图谱
自制品(25071501批)-pH1.0介质-桨法-50转-片5

供试品溶液-2 28
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 打印时间：2025/07/22 08:37:33   1 / 1 

QTL-380
<样品信息>
色谱柱 :XB-C18(150mm*4.6mm,5μm）         流速:1.0ml/min
柱    温 :30℃                                                   波长:275nm
数据文件名: RC$QTL-380 - 10-13/7-162-2 - zzp-25071501p-rcd-jf50z-pH1.0jz-P6-1.lcd
方法文件名: RC$QTL-380 - QTL-380-rcd-FX256.lcm
批处理文件名: RC$QTL-380 - 20250721-FX256.lcb
样品瓶号: 1-47
进样体积: 20 μl 版本号:6.115
进样时间: 2025/07/21 17:49:26 实验者: xiexinhui
处理时间（V2）: 2025/07/22 08:37:32 处理者: xiexinhui
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C(FX256)   

<色谱图>
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<峰表>

检测器A Ch1 275nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 6.355 
面积

 184024 
 184024 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 19207 
 19207 

理论塔板数(USP)
 10280 

拖尾因子

 1.043 
分离度(USP)

--

图29 比拉斯汀口崩片溶出度测定HPLC图谱
自制品(25071501批)-pH1.0介质-桨法-50转-片6

供试品溶液-1 29
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 打印时间：2025/07/22 08:37:35   1 / 1 

QTL-380
<样品信息>
色谱柱 :XB-C18(150mm*4.6mm,5μm）         流速:1.0ml/min
柱    温 :30℃                                                   波长:275nm
数据文件名: RC$QTL-380 - 10-13/7-163-2 - zzp-25071501p-rcd-jf50z-pH1.0jz-P6-2.lcd
方法文件名: RC$QTL-380 - QTL-380-rcd-FX256.lcm
批处理文件名: RC$QTL-380 - 20250721-FX256.lcb
样品瓶号: 1-47
进样体积: 20 μl 版本号:6.115
进样时间: 2025/07/21 17:59:48 实验者: xiexinhui
处理时间（V2）: 2025/07/22 08:37:35 处理者: xiexinhui
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C(FX256)   

<色谱图>
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<峰表>

检测器A Ch1 275nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 6.356 
面积

 183902 
 183902 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 19187 
 19187 

理论塔板数(USP)
 10304 

拖尾因子

 1.044 
分离度(USP)

--

图30 比拉斯汀口崩片溶出度测定HPLC图谱
自制品(25071501批)-pH1.0介质-桨法-50转-片6

供试品溶液-2 30
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 打印时间：2025/07/22 08:37:37   1 / 1 

QTL-380
<样品信息>
色谱柱 :XB-C18(150mm*4.6mm,5μm）         流速:1.0ml/min
柱    温 :30℃                                                   波长:275nm
数据文件名: RC$QTL-380 - 10-13/7-164-2 - zzp-25071502p-rcd-jf50z-pH1.0jz-P1-1.lcd
方法文件名: RC$QTL-380 - QTL-380-rcd-FX256.lcm
批处理文件名: RC$QTL-380 - 20250721-FX256.lcb
样品瓶号: 1-3
进样体积: 20 μl 版本号:6.115
进样时间: 2025/07/21 18:10:11 实验者: xiexinhui
处理时间（V2）: 2025/07/22 08:37:37 处理者: xiexinhui
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C(FX256)   

<色谱图>
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<峰表>

检测器A Ch1 275nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 6.355 
面积

 194880 
 194880 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 20309 
 20309 

理论塔板数(USP)
 10288 

拖尾因子

 1.040 
分离度(USP)

--

图31 比拉斯汀口崩片溶出度测定HPLC图谱
自制品(25071502批)-pH1.0介质-桨法-50转-片1

供试品溶液-1 31
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 打印时间：2025/07/22 08:37:40   1 / 1 

QTL-380
<样品信息>
色谱柱 :XB-C18(150mm*4.6mm,5μm）         流速:1.0ml/min
柱    温 :30℃                                                   波长:275nm
数据文件名: RC$QTL-380 - 10-13/7-165-2 - zzp-25071502p-rcd-jf50z-pH1.0jz-P1-2.lcd
方法文件名: RC$QTL-380 - QTL-380-rcd-FX256.lcm
批处理文件名: RC$QTL-380 - 20250721-FX256.lcb
样品瓶号: 1-3
进样体积: 20 μl 版本号:6.115
进样时间: 2025/07/21 18:20:34 实验者: xiexinhui
处理时间（V2）: 2025/07/22 08:37:40 处理者: xiexinhui
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C(FX256)   

<色谱图>
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<峰表>

检测器A Ch1 275nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 6.357 
面积

 194615 
 194615 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 20281 
 20281 

理论塔板数(USP)
 10297 

拖尾因子

 1.038 
分离度(USP)

--

图32 比拉斯汀口崩片溶出度测定HPLC图谱
自制品(25071502批)-pH1.0介质-桨法-50转-片1

供试品溶液-2 32
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 打印时间：2025/07/22 08:37:42   1 / 1 

QTL-380
<样品信息>
色谱柱 :XB-C18(150mm*4.6mm,5μm）         流速:1.0ml/min
柱    温 :30℃                                                   波长:275nm
数据文件名: RC$QTL-380 - 10-13/7-166-2 - zzp-25071502p-rcd-jf50z-pH1.0jz-P2-1.lcd
方法文件名: RC$QTL-380 - QTL-380-rcd-FX256.lcm
批处理文件名: RC$QTL-380 - 20250721-FX256.lcb
样品瓶号: 1-12
进样体积: 20 μl 版本号:6.115
进样时间: 2025/07/21 18:30:57 实验者: xiexinhui
处理时间（V2）: 2025/07/22 08:37:42 处理者: xiexinhui
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C(FX256)   

<色谱图>
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<峰表>

检测器A Ch1 275nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 6.356 
面积

 194717 
 194717 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 20303 
 20303 

理论塔板数(USP)
 10273 

拖尾因子

 1.037 
分离度(USP)

--

图33 比拉斯汀口崩片溶出度测定HPLC图谱
自制品(25071502批)-pH1.0介质-桨法-50转-片2

供试品溶液-1 33
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 打印时间：2025/07/22 08:37:45   1 / 1 

QTL-380
<样品信息>
色谱柱 :XB-C18(150mm*4.6mm,5μm）         流速:1.0ml/min
柱    温 :30℃                                                   波长:275nm
数据文件名: RC$QTL-380 - 10-13/7-167-2 - zzp-25071502p-rcd-jf50z-pH1.0jz-P2-2.lcd
方法文件名: RC$QTL-380 - QTL-380-rcd-FX256.lcm
批处理文件名: RC$QTL-380 - 20250721-FX256.lcb
样品瓶号: 1-12
进样体积: 20 μl 版本号:6.115
进样时间: 2025/07/21 18:41:20 实验者: xiexinhui
处理时间（V2）: 2025/07/22 08:37:45 处理者: xiexinhui
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C(FX256)   

<色谱图>
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<峰表>

检测器A Ch1 275nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 6.357 
面积

 195566 
 195566 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 20315 
 20315 

理论塔板数(USP)
 10264 

拖尾因子

 1.037 
分离度(USP)

--

图34 比拉斯汀口崩片溶出度测定HPLC图谱
自制品(25071502批)-pH1.0介质-桨法-50转-片2

供试品溶液-2 34
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 打印时间：2025/07/22 08:37:47   1 / 1 

QTL-380
<样品信息>
色谱柱 :XB-C18(150mm*4.6mm,5μm）         流速:1.0ml/min
柱    温 :30℃                                                   波长:275nm
数据文件名: RC$QTL-380 - 10-13/7-168-2 - zzp-25071502p-rcd-jf50z-pH1.0jz-P3-1.lcd
方法文件名: RC$QTL-380 - QTL-380-rcd-FX256.lcm
批处理文件名: RC$QTL-380 - 20250721-FX256.lcb
样品瓶号: 1-21
进样体积: 20 μl 版本号:6.115
进样时间: 2025/07/21 18:51:42 实验者: xiexinhui
处理时间（V2）: 2025/07/22 08:37:47 处理者: xiexinhui
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C(FX256)   

<色谱图>
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<峰表>

检测器A Ch1 275nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 6.356 
面积

 182488 
 182488 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 18977 
 18977 

理论塔板数(USP)
 10246 

拖尾因子

 1.036 
分离度(USP)

--

图35 比拉斯汀口崩片溶出度测定HPLC图谱
自制品(25071502批)-pH1.0介质-桨法-50转-片3

供试品溶液-1 35
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 打印时间：2025/07/22 08:37:50   1 / 1 

QTL-380
<样品信息>
色谱柱 :XB-C18(150mm*4.6mm,5μm）         流速:1.0ml/min
柱    温 :30℃                                                   波长:275nm
数据文件名: RC$QTL-380 - 10-13/7-169-2 - zzp-25071502p-rcd-jf50z-pH1.0jz-P3-2.lcd
方法文件名: RC$QTL-380 - QTL-380-rcd-FX256.lcm
批处理文件名: RC$QTL-380 - 20250721-FX256.lcb
样品瓶号: 1-21
进样体积: 20 μl 版本号:6.115
进样时间: 2025/07/21 19:02:04 实验者: xiexinhui
处理时间（V2）: 2025/07/22 08:37:50 处理者: xiexinhui
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C(FX256)   

<色谱图>
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<峰表>

检测器A Ch1 275nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 6.356 
面积

 182478 
 182478 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 18955 
 18955 

理论塔板数(USP)
 10202 

拖尾因子

 1.035 
分离度(USP)

--

图36 比拉斯汀口崩片溶出度测定HPLC图谱
自制品(25071502批)-pH1.0介质-桨法-50转-片3

供试品溶液-2 36
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 打印时间：2025/07/22 08:37:53   1 / 1 

QTL-380
<样品信息>
色谱柱 :XB-C18(150mm*4.6mm,5μm）         流速:1.0ml/min
柱    温 :30℃                                                   波长:275nm
数据文件名: RC$QTL-380 - 10-13/7-170-2 - zzp-25071502p-rcd-jf50z-pH1.0jz-P4-1.lcd
方法文件名: RC$QTL-380 - QTL-380-rcd-FX256.lcm
批处理文件名: RC$QTL-380 - 20250721-FX256.lcb
样品瓶号: 1-30
进样体积: 20 μl 版本号:6.115
进样时间: 2025/07/21 19:12:26 实验者: xiexinhui
处理时间（V2）: 2025/07/22 08:37:52 处理者: xiexinhui
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C(FX256)   

<色谱图>
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<峰表>

检测器A Ch1 275nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 6.357 
面积

 192782 
 192782 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 20001 
 20001 

理论塔板数(USP)
 10214 

拖尾因子

 1.032 
分离度(USP)

--

图37 比拉斯汀口崩片溶出度测定HPLC图谱
自制品(25071502批)-pH1.0介质-桨法-50转-片4

供试品溶液-1 37
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 打印时间：2025/07/22 08:37:55   1 / 1 

QTL-380
<样品信息>
色谱柱 :XB-C18(150mm*4.6mm,5μm）         流速:1.0ml/min
柱    温 :30℃                                                   波长:275nm
数据文件名: RC$QTL-380 - 10-13/7-171-2 - zzp-25071502p-rcd-jf50z-pH1.0jz-P4-2.lcd
方法文件名: RC$QTL-380 - QTL-380-rcd-FX256.lcm
批处理文件名: RC$QTL-380 - 20250721-FX256.lcb
样品瓶号: 1-30
进样体积: 20 μl 版本号:6.115
进样时间: 2025/07/21 19:22:49 实验者: xiexinhui
处理时间（V2）: 2025/07/22 08:37:55 处理者: xiexinhui
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C(FX256)   

<色谱图>
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<峰表>

检测器A Ch1 275nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 6.358 
面积

 193065 
 193065 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 20016 
 20016 

理论塔板数(USP)
 10215 

拖尾因子

 1.032 
分离度(USP)

--

图38 比拉斯汀口崩片溶出度测定HPLC图谱
自制品(25071502批)-pH1.0介质-桨法-50转-片4

供试品溶液-2 38
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 打印时间：2025/07/22 08:37:58   1 / 1 

QTL-380
<样品信息>
色谱柱 :XB-C18(150mm*4.6mm,5μm）         流速:1.0ml/min
柱    温 :30℃                                                   波长:275nm
数据文件名: RC$QTL-380 - 10-13/7-172-2 - zzp-25071502p-rcd-jf50z-pH1.0jz-P5-1.lcd
方法文件名: RC$QTL-380 - QTL-380-rcd-FX256.lcm
批处理文件名: RC$QTL-380 - 20250721-FX256.lcb
样品瓶号: 1-39
进样体积: 20 μl 版本号:6.115
进样时间: 2025/07/21 19:33:12 实验者: xiexinhui
处理时间（V2）: 2025/07/22 08:37:57 处理者: xiexinhui
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C(FX256)   

<色谱图>
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<峰表>

检测器A Ch1 275nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 6.358 
面积

 187348 
 187348 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 19426 
 19426 

理论塔板数(USP)
 10203 

拖尾因子

 1.030 
分离度(USP)

--

图39 比拉斯汀口崩片溶出度测定HPLC图谱
自制品(25071502批)-pH1.0介质-桨法-50转-片5

供试品溶液-1 39
Page 39/44

                                       39 / 44



 打印时间：2025/07/22 08:38:00   1 / 1 

QTL-380
<样品信息>
色谱柱 :XB-C18(150mm*4.6mm,5μm）         流速:1.0ml/min
柱    温 :30℃                                                   波长:275nm
数据文件名: RC$QTL-380 - 10-13/7-173-2 - zzp-25071502p-rcd-jf50z-pH1.0jz-P5-2.lcd
方法文件名: RC$QTL-380 - QTL-380-rcd-FX256.lcm
批处理文件名: RC$QTL-380 - 20250721-FX256.lcb
样品瓶号: 1-39
进样体积: 20 μl 版本号:6.115
进样时间: 2025/07/21 19:43:34 实验者: xiexinhui
处理时间（V2）: 2025/07/22 08:38:00 处理者: xiexinhui
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C(FX256)   

<色谱图>
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<峰表>

检测器A Ch1 275nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 6.358 
面积

 187688 
 187688 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 19413 
 19413 

理论塔板数(USP)
 10149 

拖尾因子

 1.030 
分离度(USP)

--

图40 比拉斯汀口崩片溶出度测定HPLC图谱
自制品(25071502批)-pH1.0介质-桨法-50转-片5

供试品溶液-2 40
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 打印时间：2025/07/22 08:38:02   1 / 1 

QTL-380
<样品信息>
色谱柱 :XB-C18(150mm*4.6mm,5μm）         流速:1.0ml/min
柱    温 :30℃                                                   波长:275nm
数据文件名: RC$QTL-380 - 10-13/7-174-2 - zzp-25071502p-rcd-jf50z-pH1.0jz-P6-1.lcd
方法文件名: RC$QTL-380 - QTL-380-rcd-FX256.lcm
批处理文件名: RC$QTL-380 - 20250721-FX256.lcb
样品瓶号: 1-48
进样体积: 20 μl 版本号:6.115
进样时间: 2025/07/21 19:53:56 实验者: xiexinhui
处理时间（V2）: 2025/07/22 08:38:02 处理者: xiexinhui
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C(FX256)   

<色谱图>
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<峰表>

检测器A Ch1 275nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 6.359 
面积

 185380 
 185380 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 19179 
 19179 

理论塔板数(USP)
 10156 

拖尾因子

 1.028 
分离度(USP)

--

图41 比拉斯汀口崩片溶出度测定HPLC图谱
自制品(25071502批)-pH1.0介质-桨法-50转-片6

供试品溶液-1 41
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 打印时间：2025/07/22 08:38:05   1 / 1 

QTL-380
<样品信息>
色谱柱 :XB-C18(150mm*4.6mm,5μm）         流速:1.0ml/min
柱    温 :30℃                                                   波长:275nm
数据文件名: RC$QTL-380 - 10-13/7-175-2 - zzp-25071502p-rcd-jf50z-pH1.0jz-P6-2.lcd
方法文件名: RC$QTL-380 - QTL-380-rcd-FX256.lcm
批处理文件名: RC$QTL-380 - 20250721-FX256.lcb
样品瓶号: 1-48
进样体积: 20 μl 版本号:6.115
进样时间: 2025/07/21 20:04:18 实验者: xiexinhui
处理时间（V2）: 2025/07/22 08:38:04 处理者: xiexinhui
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C(FX256)   

<色谱图>
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<峰表>

检测器A Ch1 275nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 6.360 
面积

 185466 
 185466 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 19168 
 19168 

理论塔板数(USP)
 10157 

拖尾因子

 1.026 
分离度(USP)

--

图42 比拉斯汀口崩片溶出度测定HPLC图谱
自制品(25071502批)-pH1.0介质-桨法-50转-片6
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 打印时间：2025/07/22 08:38:07   1 / 1 

QTL-380
<样品信息>
色谱柱 :XB-C18(150mm*4.6mm,5μm）         流速:1.0ml/min
柱    温 :30℃                                                   波长:275nm
数据文件名: RC$QTL-380 - 10-13/7-176-2 - zzp-rcd-jf50z-pH1.0jz-dz2-1.lcd
方法文件名: RC$QTL-380 - QTL-380-rcd-FX256.lcm
批处理文件名: RC$QTL-380 - 20250721-FX256.lcb
样品瓶号: 1-27
进样体积: 20 μl 版本号:6.115
进样时间: 2025/07/21 20:14:41 实验者: xiexinhui
处理时间（V2）: 2025/07/22 08:38:07 处理者: xiexinhui
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C(FX256)   

<色谱图>
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<峰表>

检测器A Ch1 275nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 6.323 
面积

 192444 
 192444 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 18362 
 18362 

理论塔板数(USP)
 8471 

拖尾因子

 1.042 
分离度(USP)

--

图43 比拉斯汀口崩片溶出度测定HPLC图谱
自制品-pH1.0介质-桨法-50转

对照品溶液-2-1 43
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 打印时间：2025/07/22 08:38:10   1 / 1 

QTL-380
<样品信息>
色谱柱 :XB-C18(150mm*4.6mm,5μm）         流速:1.0ml/min
柱    温 :30℃                                                   波长:275nm
数据文件名: RC$QTL-380 - 10-13/7-177-2 - zzp-rcd-jf50z-pH1.0jz-dz2-2.lcd
方法文件名: RC$QTL-380 - QTL-380-rcd-FX256.lcm
批处理文件名: RC$QTL-380 - 20250721-FX256.lcb
样品瓶号: 1-27
进样体积: 20 μl 版本号:6.115
进样时间: 2025/07/21 20:25:04 实验者: xiexinhui
处理时间（V2）: 2025/07/22 08:38:09 处理者: xiexinhui
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C(FX256)   

<色谱图>
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<峰表>

检测器A Ch1 275nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 6.323 
面积

 191326 
 191326 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 18320 
 18320 

理论塔板数(USP)
 8501 

拖尾因子

 1.043 
分离度(USP)

--

图44 比拉斯汀口崩片溶出度测定HPLC图谱
自制品-pH1.0介质-桨法-50转

对照品溶液-2-2 44
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