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<峰表>

<样品信息>

色谱柱    : XB-C18(150mm*4.6mm,5μm）         流速:1.8ml/min
柱  温      : 40℃                                                     波长:250nm
数据文件名: RC$SMF-4099 - 0-68/26-1635-2 - cbzj-BXJUS91p-pH1.2jz-lf100z-20mg-rj.lcd
方法文件名: RC$SMF-4099 - SMF-4099-RCQX-FX275.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4099 - 20250722-rcqx-FX275.lcb
样品瓶号: 1-9
进样体积: 10 μl         版本号: 6.115
进样时间: 2025/07/23 16:58:31        实验者: wangdan
处理时间（V2） : 2025/07/24 09:35:05 处理者: wangdan
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C(FX275)   

检测器A Ch1 250nm
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 非奈利酮片溶出曲线测定HPLC图谱
参比制剂-BXJUS91批(20mg规格)-pH1.2介质-篮法-100转

溶剂 1
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SMF-4099

<色谱图>
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<峰表>

<样品信息>

色谱柱    : XB-C18(150mm*4.6mm,5μm）         流速:1.8ml/min
柱  温      : 40℃                                                     波长:250nm
数据文件名: RC$SMF-4099 - 0-68/26-1636-2 - cbzj-BXJUS91p-pH1.2jz-lf100z-20mg-dz1-1.lcd
方法文件名: RC$SMF-4099 - SMF-4099-RCQX-FX275.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4099 - 20250722-rcqx-FX275.lcb
样品瓶号: 1-18
进样体积: 10 μl         版本号: 6.115
进样时间: 2025/07/23 17:01:54        实验者: wangdan
处理时间（V2） : 2025/07/24 09:35:09 处理者: wangdan
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C(FX275)   

检测器A Ch1 250nm
峰号

 1 

总计

保留时间

 2.422 

面积

 379738 

 379738 

面积%

 100.000 

 100.000 

高度

 82535 

 82535 

理论塔板数(USP)

 6603 

拖尾因子

 1.188 

分离度(USP)

--

图2 非奈利酮片溶出曲线测定HPLC图谱
参比制剂-BXJUS91批(20mg规格)-pH1.2介质-篮法-100转

对照品溶液-1-1 2
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SMF-4099

<色谱图>
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<峰表>

<样品信息>

色谱柱    : XB-C18(150mm*4.6mm,5μm）         流速:1.8ml/min
柱  温      : 40℃                                                     波长:250nm
数据文件名: RC$SMF-4099 - 0-68/26-1637-2 - cbzj-BXJUS91p-pH1.2jz-lf100z-20mg-dz1-2.lcd
方法文件名: RC$SMF-4099 - SMF-4099-RCQX-FX275.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4099 - 20250722-rcqx-FX275.lcb
样品瓶号: 1-18
进样体积: 10 μl         版本号: 6.115
进样时间: 2025/07/23 17:05:17        实验者: wangdan
处理时间（V2） : 2025/07/24 09:35:12 处理者: wangdan
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C(FX275)   

检测器A Ch1 250nm
峰号

 1 

总计

保留时间

 2.419 

面积

 379837 

 379837 

面积%

 100.000 

 100.000 

高度

 82054 

 82054 

理论塔板数(USP)

 6575 

拖尾因子

 1.189 

分离度(USP)

--

图3 非奈利酮片溶出曲线测定HPLC图谱
参比制剂-BXJUS91批(20mg规格)-pH1.2介质-篮法-100转

对照品溶液-1-2 3
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SMF-4099

<色谱图>
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<峰表>

<样品信息>

色谱柱    : XB-C18(150mm*4.6mm,5μm）         流速:1.8ml/min
柱  温      : 40℃                                                     波长:250nm
数据文件名: RC$SMF-4099 - 0-68/26-1638-2 - cbzj-BXJUS91p-pH1.2jz-lf100z-20mg-dz1-3.lcd
方法文件名: RC$SMF-4099 - SMF-4099-RCQX-FX275.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4099 - 20250722-rcqx-FX275.lcb
样品瓶号: 1-18
进样体积: 10 μl         版本号: 6.115
进样时间: 2025/07/23 17:08:39        实验者: wangdan
处理时间（V2） : 2025/07/24 09:35:15 处理者: wangdan
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C(FX275)   

检测器A Ch1 250nm
峰号

 1 

总计

保留时间

 2.416 

面积

 379717 

 379717 

面积%

 100.000 

 100.000 

高度

 82279 

 82279 

理论塔板数(USP)

 6590 

拖尾因子

 1.189 

分离度(USP)

--

图4 非奈利酮片溶出曲线测定HPLC图谱
参比制剂-BXJUS91批(20mg规格)-pH1.2介质-篮法-100转

对照品溶液-1-3 4
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SMF-4099

<色谱图>

min

mV

0.0 0.5 1.0 1.5 2.0 2.5 3.0 3.5 4.0
-50

0

50

100

150 检测器A Ch1 250nm

 
1
 
/
 
2
.
4
1
5
 

<峰表>

<样品信息>

色谱柱    : XB-C18(150mm*4.6mm,5μm）         流速:1.8ml/min
柱  温      : 40℃                                                     波长:250nm
数据文件名: RC$SMF-4099 - 0-68/26-1639-2 - cbzj-BXJUS91p-pH1.2jz-lf100z-20mg-dz1-4.lcd
方法文件名: RC$SMF-4099 - SMF-4099-RCQX-FX275.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4099 - 20250722-rcqx-FX275.lcb
样品瓶号: 1-18
进样体积: 10 μl         版本号: 6.115
进样时间: 2025/07/23 17:12:02        实验者: wangdan
处理时间（V2） : 2025/07/24 09:35:18 处理者: wangdan
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C(FX275)   

检测器A Ch1 250nm
峰号

 1 

总计

保留时间

 2.415 

面积

 380015 

 380015 

面积%

 100.000 

 100.000 

高度

 82541 

 82541 

理论塔板数(USP)

 6593 

拖尾因子

 1.190 

分离度(USP)

--

图5 非奈利酮片溶出曲线测定HPLC图谱
参比制剂-BXJUS91批(20mg规格)-pH1.2介质-篮法-100转

对照品溶液-1-4 5
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<色谱图>
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<峰表>

<样品信息>

色谱柱    : XB-C18(150mm*4.6mm,5μm）         流速:1.8ml/min
柱  温      : 40℃                                                     波长:250nm
数据文件名: RC$SMF-4099 - 0-68/26-1640-2 - cbzj-BXJUS91p-pH1.2jz-lf100z-20mg-dz1-5.lcd
方法文件名: RC$SMF-4099 - SMF-4099-RCQX-FX275.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4099 - 20250722-rcqx-FX275.lcb
样品瓶号: 1-18
进样体积: 10 μl         版本号: 6.115
进样时间: 2025/07/23 17:15:25        实验者: wangdan
处理时间（V2） : 2025/07/24 09:35:21 处理者: wangdan
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C(FX275)   

检测器A Ch1 250nm
峰号

 1 

总计

保留时间

 2.413 

面积

 380219 

 380219 

面积%

 100.000 

 100.000 

高度

 82757 

 82757 

理论塔板数(USP)

 6582 

拖尾因子

 1.188 

分离度(USP)

--

图6 非奈利酮片溶出曲线测定HPLC图谱
参比制剂-BXJUS91批(20mg规格)-pH1.2介质-篮法-100转

对照品溶液-1-5 6
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<峰表>

<样品信息>

色谱柱    : XB-C18(150mm*4.6mm,5μm）         流速:1.8ml/min
柱  温      : 40℃                                                     波长:250nm
数据文件名: RC$SMF-4099 - 0-68/26-1641-2 - cbzj-BXJUS91p-pH1.2jz-lf100z-20mg-5min-P1.lcd
方法文件名: RC$SMF-4099 - SMF-4099-RCQX-FX275.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4099 - 20250722-rcqx-FX275.lcb
样品瓶号: 1-1
进样体积: 10 μl         版本号: 6.115
进样时间: 2025/07/23 17:18:47        实验者: wangdan
处理时间（V2） : 2025/07/24 09:35:24 处理者: wangdan
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C(FX275)   

检测器A Ch1 250nm
峰号

 1 

总计

保留时间

 2.414 

面积

 6319 

 6319 

面积%

 100.000 

 100.000 

高度

 1409 

 1409 

理论塔板数(USP)

 6696 

拖尾因子

 1.194 

分离度(USP)

--

图7 非奈利酮片溶出曲线测定HPLC图谱
参比制剂-BXJUS91批(20mg规格)-pH1.2介质-篮法-100转-5min-片1

供试品溶液-1 7
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<峰表>

<样品信息>

色谱柱    : XB-C18(150mm*4.6mm,5μm）         流速:1.8ml/min
柱  温      : 40℃                                                     波长:250nm
数据文件名: RC$SMF-4099 - 0-68/26-1642-2 - cbzj-BXJUS91p-pH1.2jz-lf100z-20mg-5min-P2.lcd
方法文件名: RC$SMF-4099 - SMF-4099-RCQX-FX275.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4099 - 20250722-rcqx-FX275.lcb
样品瓶号: 1-10
进样体积: 10 μl         版本号: 6.115
进样时间: 2025/07/23 17:22:09        实验者: wangdan
处理时间（V2） : 2025/07/24 09:35:27 处理者: wangdan
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C(FX275)   

检测器A Ch1 250nm
峰号

 1 

总计

保留时间

 2.414 

面积

 6754 

 6754 

面积%

 100.000 

 100.000 

高度

 1506 

 1506 

理论塔板数(USP)

 6719 

拖尾因子

 1.184 

分离度(USP)

--

图8 非奈利酮片溶出曲线测定HPLC图谱
参比制剂-BXJUS91批(20mg规格)-pH1.2介质-篮法-100转-5min-片2

供试品溶液-1 8
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<峰表>

<样品信息>

色谱柱    : XB-C18(150mm*4.6mm,5μm）         流速:1.8ml/min
柱  温      : 40℃                                                     波长:250nm
数据文件名: RC$SMF-4099 - 0-68/26-1643-2 - cbzj-BXJUS91p-pH1.2jz-lf100z-20mg-5min-P3.lcd
方法文件名: RC$SMF-4099 - SMF-4099-RCQX-FX275.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4099 - 20250722-rcqx-FX275.lcb
样品瓶号: 1-19
进样体积: 10 μl         版本号: 6.115
进样时间: 2025/07/23 17:25:31        实验者: wangdan
处理时间（V2） : 2025/07/24 09:35:30 处理者: wangdan
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C(FX275)   

检测器A Ch1 250nm
峰号

 1 

总计

保留时间

 2.414 

面积

 5924 

 5924 

面积%

 100.000 

 100.000 

高度

 1326 

 1326 

理论塔板数(USP)

 6782 

拖尾因子

 1.140 

分离度(USP)

--

图9 非奈利酮片溶出曲线测定HPLC图谱
参比制剂-BXJUS91批(20mg规格)-pH1.2介质-篮法-100转-5min-片3

供试品溶液-1 9
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<峰表>

<样品信息>

色谱柱    : XB-C18(150mm*4.6mm,5μm）         流速:1.8ml/min
柱  温      : 40℃                                                     波长:250nm
数据文件名: RC$SMF-4099 - 0-68/26-1644-2 - cbzj-BXJUS91p-pH1.2jz-lf100z-20mg-5min-P4.lcd
方法文件名: RC$SMF-4099 - SMF-4099-RCQX-FX275.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4099 - 20250722-rcqx-FX275.lcb
样品瓶号: 1-28
进样体积: 10 μl         版本号: 6.115
进样时间: 2025/07/23 17:28:52        实验者: wangdan
处理时间（V2） : 2025/07/24 09:35:33 处理者: wangdan
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C(FX275)   

检测器A Ch1 250nm
峰号

 1 

总计

保留时间

 2.414 

面积

 5094 

 5094 

面积%

 100.000 

 100.000 

高度

 1136 

 1136 

理论塔板数(USP)

 6947 

拖尾因子

 1.239 

分离度(USP)

--

图10 非奈利酮片溶出曲线测定HPLC图谱
参比制剂-BXJUS91批(20mg规格)-pH1.2介质-篮法-100转-5min-片4

供试品溶液-1 10
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<峰表>

<样品信息>

色谱柱    : XB-C18(150mm*4.6mm,5μm）         流速:1.8ml/min
柱  温      : 40℃                                                     波长:250nm
数据文件名: RC$SMF-4099 - 0-68/26-1645-2 - cbzj-BXJUS91p-pH1.2jz-lf100z-20mg-5min-P5.lcd
方法文件名: RC$SMF-4099 - SMF-4099-RCQX-FX275.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4099 - 20250722-rcqx-FX275.lcb
样品瓶号: 1-37
进样体积: 10 μl         版本号: 6.115
进样时间: 2025/07/23 17:32:15        实验者: wangdan
处理时间（V2） : 2025/07/24 09:35:35 处理者: wangdan
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C(FX275)   

检测器A Ch1 250nm
峰号

 1 

总计

保留时间

 2.412 

面积

 6822 

 6822 

面积%

 100.000 

 100.000 

高度

 1502 

 1502 

理论塔板数(USP)

 6740 

拖尾因子

 1.163 

分离度(USP)

--

图11 非奈利酮片溶出曲线测定HPLC图谱
参比制剂-BXJUS91批(20mg规格)-pH1.2介质-篮法-100转-5min-片5

供试品溶液-1 11
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<峰表>

<样品信息>

色谱柱    : XB-C18(150mm*4.6mm,5μm）         流速:1.8ml/min
柱  温      : 40℃                                                     波长:250nm
数据文件名: RC$SMF-4099 - 0-68/26-1646-2 - cbzj-BXJUS91p-pH1.2jz-lf100z-20mg-5min-P6.lcd
方法文件名: RC$SMF-4099 - SMF-4099-RCQX-FX275.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4099 - 20250722-rcqx-FX275.lcb
样品瓶号: 1-46
进样体积: 10 μl         版本号: 6.115
进样时间: 2025/07/23 17:35:37        实验者: wangdan
处理时间（V2） : 2025/07/24 09:35:38 处理者: wangdan
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C(FX275)   

检测器A Ch1 250nm
峰号

 1 

总计

保留时间

 2.412 

面积

 8658 

 8658 

面积%

 100.000 

 100.000 

高度

 1910 

 1910 

理论塔板数(USP)

 6664 

拖尾因子

 1.207 

分离度(USP)

--

图12 非奈利酮片溶出曲线测定HPLC图谱
参比制剂-BXJUS91批(20mg规格)-pH1.2介质-篮法-100转-5min-片6

供试品溶液-1 12
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<峰表>

<样品信息>

色谱柱    : XB-C18(150mm*4.6mm,5μm）         流速:1.8ml/min
柱  温      : 40℃                                                     波长:250nm
数据文件名: RC$SMF-4099 - 0-68/26-1647-2 - cbzj-BXJUS91p-pH1.2jz-lf100z-20mg-10min-P1.lcd
方法文件名: RC$SMF-4099 - SMF-4099-RCQX-FX275.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4099 - 20250722-rcqx-FX275.lcb
样品瓶号: 1-2
进样体积: 10 μl         版本号: 6.115
进样时间: 2025/07/23 17:38:59        实验者: wangdan
处理时间（V2） : 2025/07/24 09:35:41 处理者: wangdan
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C(FX275)   

检测器A Ch1 250nm
峰号

 1 

总计

保留时间

 2.412 

面积

 19833 

 19833 

面积%

 100.000 

 100.000 

高度

 4395 

 4395 

理论塔板数(USP)

 6717 

拖尾因子

 1.180 

分离度(USP)

--

图13 非奈利酮片溶出曲线测定HPLC图谱
参比制剂-BXJUS91批(20mg规格)-pH1.2介质-篮法-100转-10min-片1

供试品溶液-1 13
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SMF-4099

<色谱图>
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<峰表>

<样品信息>

色谱柱    : XB-C18(150mm*4.6mm,5μm）         流速:1.8ml/min
柱  温      : 40℃                                                     波长:250nm
数据文件名: RC$SMF-4099 - 0-68/26-1648-2 - cbzj-BXJUS91p-pH1.2jz-lf100z-20mg-10min-P2.lcd
方法文件名: RC$SMF-4099 - SMF-4099-RCQX-FX275.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4099 - 20250722-rcqx-FX275.lcb
样品瓶号: 1-11
进样体积: 10 μl         版本号: 6.115
进样时间: 2025/07/23 17:42:21        实验者: wangdan
处理时间（V2） : 2025/07/24 09:35:44 处理者: wangdan
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C(FX275)   

检测器A Ch1 250nm
峰号

 1 

总计

保留时间

 2.413 

面积

 19767 

 19767 

面积%

 100.000 

 100.000 

高度

 4371 

 4371 

理论塔板数(USP)

 6716 

拖尾因子

 1.190 

分离度(USP)

--

图14 非奈利酮片溶出曲线测定HPLC图谱
参比制剂-BXJUS91批(20mg规格)-pH1.2介质-篮法-100转-10min-片2

供试品溶液-1 14
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 打印时间：2025/07/24 09:35:47   1 / 1 

SMF-4099

<色谱图>
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<峰表>

<样品信息>

色谱柱    : XB-C18(150mm*4.6mm,5μm）         流速:1.8ml/min
柱  温      : 40℃                                                     波长:250nm
数据文件名: RC$SMF-4099 - 0-68/26-1649-2 - cbzj-BXJUS91p-pH1.2jz-lf100z-20mg-10min-P3.lcd
方法文件名: RC$SMF-4099 - SMF-4099-RCQX-FX275.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4099 - 20250722-rcqx-FX275.lcb
样品瓶号: 1-20
进样体积: 10 μl         版本号: 6.115
进样时间: 2025/07/23 17:45:43        实验者: wangdan
处理时间（V2） : 2025/07/24 09:35:47 处理者: wangdan
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C(FX275)   

检测器A Ch1 250nm
峰号

 1 

总计

保留时间

 2.412 

面积

 22601 

 22601 

面积%

 100.000 

 100.000 

高度

 4988 

 4988 

理论塔板数(USP)

 6678 

拖尾因子

 1.178 

分离度(USP)

--

图15 非奈利酮片溶出曲线测定HPLC图谱
参比制剂-BXJUS91批(20mg规格)-pH1.2介质-篮法-100转-10min-片3

供试品溶液-1 15
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 打印时间：2025/07/24 09:35:50   1 / 1 

SMF-4099

<色谱图>
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<峰表>

<样品信息>

色谱柱    : XB-C18(150mm*4.6mm,5μm）         流速:1.8ml/min
柱  温      : 40℃                                                     波长:250nm
数据文件名: RC$SMF-4099 - 0-68/26-1650-2 - cbzj-BXJUS91p-pH1.2jz-lf100z-20mg-10min-P4.lcd
方法文件名: RC$SMF-4099 - SMF-4099-RCQX-FX275.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4099 - 20250722-rcqx-FX275.lcb
样品瓶号: 1-29
进样体积: 10 μl         版本号: 6.115
进样时间: 2025/07/23 17:49:05        实验者: wangdan
处理时间（V2） : 2025/07/24 09:35:50 处理者: wangdan
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C(FX275)   

检测器A Ch1 250nm
峰号

 1 

总计

保留时间

 2.413 

面积

 17840 

 17840 

面积%

 100.000 

 100.000 

高度

 3916 

 3916 

理论塔板数(USP)

 6694 

拖尾因子

 1.199 

分离度(USP)

--

图16 非奈利酮片溶出曲线测定HPLC图谱
参比制剂-BXJUS91批(20mg规格)-pH1.2介质-篮法-100转-10min-片4

供试品溶液-1 16
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 打印时间：2025/07/24 09:35:53   1 / 1 

SMF-4099

<色谱图>
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<峰表>

<样品信息>

色谱柱    : XB-C18(150mm*4.6mm,5μm）         流速:1.8ml/min
柱  温      : 40℃                                                     波长:250nm
数据文件名: RC$SMF-4099 - 0-68/26-1651-2 - cbzj-BXJUS91p-pH1.2jz-lf100z-20mg-10min-P5.lcd
方法文件名: RC$SMF-4099 - SMF-4099-RCQX-FX275.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4099 - 20250722-rcqx-FX275.lcb
样品瓶号: 1-38
进样体积: 10 μl         版本号: 6.115
进样时间: 2025/07/23 17:52:27        实验者: wangdan
处理时间（V2） : 2025/07/24 09:35:53 处理者: wangdan
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C(FX275)   

检测器A Ch1 250nm
峰号

 1 

总计

保留时间

 2.412 

面积

 20333 

 20333 

面积%

 100.000 

 100.000 

高度

 4495 

 4495 

理论塔板数(USP)

 6750 

拖尾因子

 1.184 

分离度(USP)

--

图17 非奈利酮片溶出曲线测定HPLC图谱
参比制剂-BXJUS91批(20mg规格)-pH1.2介质-篮法-100转-10min-片5

供试品溶液-1 17
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 打印时间：2025/07/24 09:35:56   1 / 1 

SMF-4099

<色谱图>
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<峰表>

<样品信息>

色谱柱    : XB-C18(150mm*4.6mm,5μm）         流速:1.8ml/min
柱  温      : 40℃                                                     波长:250nm
数据文件名: RC$SMF-4099 - 0-68/26-1652-2 - cbzj-BXJUS91p-pH1.2jz-lf100z-20mg-10min-P6.lcd
方法文件名: RC$SMF-4099 - SMF-4099-RCQX-FX275.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4099 - 20250722-rcqx-FX275.lcb
样品瓶号: 1-47
进样体积: 10 μl         版本号: 6.115
进样时间: 2025/07/23 17:55:49        实验者: wangdan
处理时间（V2） : 2025/07/24 09:35:56 处理者: wangdan
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C(FX275)   

检测器A Ch1 250nm
峰号

 1 

总计

保留时间

 2.412 

面积

 22554 

 22554 

面积%

 100.000 

 100.000 

高度

 4976 

 4976 

理论塔板数(USP)

 6670 

拖尾因子

 1.176 

分离度(USP)

--

图18 非奈利酮片溶出曲线测定HPLC图谱
参比制剂-BXJUS91批(20mg规格)-pH1.2介质-篮法-100转-10min-片6

供试品溶液-1 18
Page 18/56

                                       18 / 56



 打印时间：2025/07/24 09:35:59   1 / 1 

SMF-4099

<色谱图>

min

mV

0.0 0.5 1.0 1.5 2.0 2.5 3.0 3.5 4.0
-50

0

50

100

150 检测器A Ch1 250nm

 
1
 
/
 
2
.
4
1
2
 

<峰表>

<样品信息>

色谱柱    : XB-C18(150mm*4.6mm,5μm）         流速:1.8ml/min
柱  温      : 40℃                                                     波长:250nm
数据文件名: RC$SMF-4099 - 0-68/26-1653-2 - cbzj-BXJUS91p-pH1.2jz-lf100z-20mg-15min-P1.lcd
方法文件名: RC$SMF-4099 - SMF-4099-RCQX-FX275.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4099 - 20250722-rcqx-FX275.lcb
样品瓶号: 1-3
进样体积: 10 μl         版本号: 6.115
进样时间: 2025/07/23 17:59:11        实验者: wangdan
处理时间（V2） : 2025/07/24 09:35:59 处理者: wangdan
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C(FX275)   

检测器A Ch1 250nm
峰号

 1 

总计

保留时间

 2.412 

面积

 27782 

 27782 

面积%

 100.000 

 100.000 

高度

 6117 

 6117 

理论塔板数(USP)

 6716 

拖尾因子

 1.177 

分离度(USP)

--

图19 非奈利酮片溶出曲线测定HPLC图谱
参比制剂-BXJUS91批(20mg规格)-pH1.2介质-篮法-100转-15min-片1

供试品溶液-1 19
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 打印时间：2025/07/24 09:36:02   1 / 1 

SMF-4099

<色谱图>
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<峰表>

<样品信息>

色谱柱    : XB-C18(150mm*4.6mm,5μm）         流速:1.8ml/min
柱  温      : 40℃                                                     波长:250nm
数据文件名: RC$SMF-4099 - 0-68/26-1654-2 - cbzj-BXJUS91p-pH1.2jz-lf100z-20mg-15min-P2.lcd
方法文件名: RC$SMF-4099 - SMF-4099-RCQX-FX275.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4099 - 20250722-rcqx-FX275.lcb
样品瓶号: 1-12
进样体积: 10 μl         版本号: 6.115
进样时间: 2025/07/23 18:02:34        实验者: wangdan
处理时间（V2） : 2025/07/24 09:36:02 处理者: wangdan
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C(FX275)   

检测器A Ch1 250nm
峰号

 1 

总计

保留时间

 2.411 

面积

 26769 

 26769 

面积%

 100.000 

 100.000 

高度

 5880 

 5880 

理论塔板数(USP)

 6662 

拖尾因子

 1.189 

分离度(USP)

--

图20 非奈利酮片溶出曲线测定HPLC图谱
参比制剂-BXJUS91批(20mg规格)-pH1.2介质-篮法-100转-15min-片2

供试品溶液-1 20
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 打印时间：2025/07/24 09:36:05   1 / 1 

SMF-4099

<色谱图>
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<峰表>

<样品信息>

色谱柱    : XB-C18(150mm*4.6mm,5μm）         流速:1.8ml/min
柱  温      : 40℃                                                     波长:250nm
数据文件名: RC$SMF-4099 - 0-68/26-1655-2 - cbzj-BXJUS91p-pH1.2jz-lf100z-20mg-15min-P3.lcd
方法文件名: RC$SMF-4099 - SMF-4099-RCQX-FX275.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4099 - 20250722-rcqx-FX275.lcb
样品瓶号: 1-21
进样体积: 10 μl         版本号: 6.115
进样时间: 2025/07/23 18:05:56        实验者: wangdan
处理时间（V2） : 2025/07/24 09:36:04 处理者: wangdan
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C(FX275)   

检测器A Ch1 250nm
峰号

 1 

总计

保留时间

 2.411 

面积

 31467 

 31467 

面积%

 100.000 

 100.000 

高度

 6895 

 6895 

理论塔板数(USP)

 6687 

拖尾因子

 1.184 

分离度(USP)

--

图21 非奈利酮片溶出曲线测定HPLC图谱
参比制剂-BXJUS91批(20mg规格)-pH1.2介质-篮法-100转-15min-片3

供试品溶液-1 21
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 打印时间：2025/07/24 09:36:08   1 / 1 

SMF-4099

<色谱图>
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<峰表>

<样品信息>

色谱柱    : XB-C18(150mm*4.6mm,5μm）         流速:1.8ml/min
柱  温      : 40℃                                                     波长:250nm
数据文件名: RC$SMF-4099 - 0-68/26-1656-2 - cbzj-BXJUS91p-pH1.2jz-lf100z-20mg-15min-P4.lcd
方法文件名: RC$SMF-4099 - SMF-4099-RCQX-FX275.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4099 - 20250722-rcqx-FX275.lcb
样品瓶号: 1-30
进样体积: 10 μl         版本号: 6.115
进样时间: 2025/07/23 18:09:18        实验者: wangdan
处理时间（V2） : 2025/07/24 09:36:07 处理者: wangdan
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C(FX275)   

检测器A Ch1 250nm
峰号

 1 

总计

保留时间

 2.411 

面积

 24992 

 24992 

面积%

 100.000 

 100.000 

高度

 5531 

 5531 

理论塔板数(USP)

 6705 

拖尾因子

 1.172 

分离度(USP)

--

图22 非奈利酮片溶出曲线测定HPLC图谱
参比制剂-BXJUS91批(20mg规格)-pH1.2介质-篮法-100转-15min-片4

供试品溶液-1 22
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 打印时间：2025/07/24 09:36:10   1 / 1 

SMF-4099

<色谱图>
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<峰表>

<样品信息>

色谱柱    : XB-C18(150mm*4.6mm,5μm）         流速:1.8ml/min
柱  温      : 40℃                                                     波长:250nm
数据文件名: RC$SMF-4099 - 0-68/26-1657-2 - cbzj-BXJUS91p-pH1.2jz-lf100z-20mg-15min-P5.lcd
方法文件名: RC$SMF-4099 - SMF-4099-RCQX-FX275.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4099 - 20250722-rcqx-FX275.lcb
样品瓶号: 1-39
进样体积: 10 μl         版本号: 6.115
进样时间: 2025/07/23 18:12:40        实验者: wangdan
处理时间（V2） : 2025/07/24 09:36:10 处理者: wangdan
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C(FX275)   

检测器A Ch1 250nm
峰号

 1 

总计

保留时间

 2.411 

面积

 28122 

 28122 

面积%

 100.000 

 100.000 

高度

 6198 

 6198 

理论塔板数(USP)

 6707 

拖尾因子

 1.182 

分离度(USP)

--

图23 非奈利酮片溶出曲线测定HPLC图谱
参比制剂-BXJUS91批(20mg规格)-pH1.2介质-篮法-100转-15min-片5

供试品溶液-1 23
Page 23/56

                                       23 / 56



 打印时间：2025/07/24 09:36:13   1 / 1 

SMF-4099

<色谱图>
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<峰表>

<样品信息>

色谱柱    : XB-C18(150mm*4.6mm,5μm）         流速:1.8ml/min
柱  温      : 40℃                                                     波长:250nm
数据文件名: RC$SMF-4099 - 0-68/26-1658-2 - cbzj-BXJUS91p-pH1.2jz-lf100z-20mg-15min-P6.lcd
方法文件名: RC$SMF-4099 - SMF-4099-RCQX-FX275.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4099 - 20250722-rcqx-FX275.lcb
样品瓶号: 1-48
进样体积: 10 μl         版本号: 6.115
进样时间: 2025/07/23 18:16:02        实验者: wangdan
处理时间（V2） : 2025/07/24 09:36:13 处理者: wangdan
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C(FX275)   

检测器A Ch1 250nm
峰号

 1 

总计

保留时间

 2.412 

面积

 30608 

 30608 

面积%

 100.000 

 100.000 

高度

 6695 

 6695 

理论塔板数(USP)

 6695 

拖尾因子

 1.192 

分离度(USP)

--

图24 非奈利酮片溶出曲线测定HPLC图谱
参比制剂-BXJUS91批(20mg规格)-pH1.2介质-篮法-100转-15min-片6

供试品溶液-1 24
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 打印时间：2025/07/24 09:36:16   1 / 1 

SMF-4099

<色谱图>
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<峰表>

<样品信息>

色谱柱    : XB-C18(150mm*4.6mm,5μm）         流速:1.8ml/min
柱  温      : 40℃                                                     波长:250nm
数据文件名: RC$SMF-4099 - 0-68/26-1659-2 - cbzj-BXJUS91p-pH1.2jz-lf100z-20mg-20min-P1.lcd
方法文件名: RC$SMF-4099 - SMF-4099-RCQX-FX275.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4099 - 20250722-rcqx-FX275.lcb
样品瓶号: 1-4
进样体积: 10 μl         版本号: 6.115
进样时间: 2025/07/23 18:19:24        实验者: wangdan
处理时间（V2） : 2025/07/24 09:36:15 处理者: wangdan
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C(FX275)   

检测器A Ch1 250nm
峰号

 1 

总计

保留时间

 2.412 

面积

 33501 

 33501 

面积%

 100.000 

 100.000 

高度

 7404 

 7404 

理论塔板数(USP)

 6713 

拖尾因子

 1.176 

分离度(USP)

--

图25 非奈利酮片溶出曲线测定HPLC图谱
参比制剂-BXJUS91批(20mg规格)-pH1.2介质-篮法-100转-20min-片1

供试品溶液-1 25
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 打印时间：2025/07/24 09:36:19   1 / 1 

SMF-4099

<色谱图>
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<峰表>

<样品信息>

色谱柱    : XB-C18(150mm*4.6mm,5μm）         流速:1.8ml/min
柱  温      : 40℃                                                     波长:250nm
数据文件名: RC$SMF-4099 - 0-68/26-1660-2 - cbzj-BXJUS91p-pH1.2jz-lf100z-20mg-20min-P2.lcd
方法文件名: RC$SMF-4099 - SMF-4099-RCQX-FX275.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4099 - 20250722-rcqx-FX275.lcb
样品瓶号: 1-13
进样体积: 10 μl         版本号: 6.115
进样时间: 2025/07/23 18:22:46        实验者: wangdan
处理时间（V2） : 2025/07/24 09:36:18 处理者: wangdan
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C(FX275)   

检测器A Ch1 250nm
峰号

 1 

总计

保留时间

 2.412 

面积

 33183 

 33183 

面积%

 100.000 

 100.000 

高度

 7291 

 7291 

理论塔板数(USP)

 6696 

拖尾因子

 1.188 

分离度(USP)

--

图26 非奈利酮片溶出曲线测定HPLC图谱
参比制剂-BXJUS91批(20mg规格)-pH1.2介质-篮法-100转-20min-片2

供试品溶液-1 26
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<峰表>

<样品信息>

色谱柱    : XB-C18(150mm*4.6mm,5μm）         流速:1.8ml/min
柱  温      : 40℃                                                     波长:250nm
数据文件名: RC$SMF-4099 - 0-68/26-1661-2 - cbzj-BXJUS91p-pH1.2jz-lf100z-20mg-20min-P3.lcd
方法文件名: RC$SMF-4099 - SMF-4099-RCQX-FX275.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4099 - 20250722-rcqx-FX275.lcb
样品瓶号: 1-22
进样体积: 10 μl         版本号: 6.115
进样时间: 2025/07/23 18:26:08        实验者: wangdan
处理时间（V2） : 2025/07/24 09:36:21 处理者: wangdan
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C(FX275)   

检测器A Ch1 250nm
峰号

 1 

总计

保留时间

 2.411 

面积

 37279 

 37279 

面积%

 100.000 

 100.000 

高度

 8201 

 8201 

理论塔板数(USP)

 6682 

拖尾因子

 1.190 

分离度(USP)

--

图27 非奈利酮片溶出曲线测定HPLC图谱
参比制剂-BXJUS91批(20mg规格)-pH1.2介质-篮法-100转-20min-片3

供试品溶液-1 27
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 打印时间：2025/07/24 09:36:24   1 / 1 

SMF-4099

<色谱图>
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<峰表>

<样品信息>

色谱柱    : XB-C18(150mm*4.6mm,5μm）         流速:1.8ml/min
柱  温      : 40℃                                                     波长:250nm
数据文件名: RC$SMF-4099 - 0-68/26-1662-2 - cbzj-BXJUS91p-pH1.2jz-lf100z-20mg-20min-P4.lcd
方法文件名: RC$SMF-4099 - SMF-4099-RCQX-FX275.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4099 - 20250722-rcqx-FX275.lcb
样品瓶号: 1-31
进样体积: 10 μl         版本号: 6.115
进样时间: 2025/07/23 18:29:30        实验者: wangdan
处理时间（V2） : 2025/07/24 09:36:24 处理者: wangdan
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C(FX275)   

检测器A Ch1 250nm
峰号

 1 

总计

保留时间

 2.411 

面积

 29106 

 29106 

面积%

 100.000 

 100.000 

高度

 6413 

 6413 

理论塔板数(USP)

 6700 

拖尾因子

 1.178 

分离度(USP)

--

图28 非奈利酮片溶出曲线测定HPLC图谱
参比制剂-BXJUS91批(20mg规格)-pH1.2介质-篮法-100转-20min-片4

供试品溶液-1 28
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<色谱图>
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<峰表>

<样品信息>

色谱柱    : XB-C18(150mm*4.6mm,5μm）         流速:1.8ml/min
柱  温      : 40℃                                                     波长:250nm
数据文件名: RC$SMF-4099 - 0-68/26-1663-2 - cbzj-BXJUS91p-pH1.2jz-lf100z-20mg-20min-P5.lcd
方法文件名: RC$SMF-4099 - SMF-4099-RCQX-FX275.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4099 - 20250722-rcqx-FX275.lcb
样品瓶号: 1-40
进样体积: 10 μl         版本号: 6.115
进样时间: 2025/07/23 18:32:52        实验者: wangdan
处理时间（V2） : 2025/07/24 09:36:27 处理者: wangdan
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C(FX275)   

检测器A Ch1 250nm
峰号

 1 

总计

保留时间

 2.411 

面积

 33011 

 33011 

面积%

 100.000 

 100.000 

高度

 7246 

 7246 

理论塔板数(USP)

 6657 

拖尾因子

 1.190 

分离度(USP)

--

图29 非奈利酮片溶出曲线测定HPLC图谱
参比制剂-BXJUS91批(20mg规格)-pH1.2介质-篮法-100转-20min-片5

供试品溶液-1 29
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<色谱图>
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<峰表>

<样品信息>

色谱柱    : XB-C18(150mm*4.6mm,5μm）         流速:1.8ml/min
柱  温      : 40℃                                                     波长:250nm
数据文件名: RC$SMF-4099 - 0-68/26-1664-2 - cbzj-BXJUS91p-pH1.2jz-lf100z-20mg-20min-P6.lcd
方法文件名: RC$SMF-4099 - SMF-4099-RCQX-FX275.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4099 - 20250722-rcqx-FX275.lcb
样品瓶号: 1-49
进样体积: 10 μl         版本号: 6.115
进样时间: 2025/07/23 18:36:15        实验者: wangdan
处理时间（V2） : 2025/07/24 09:36:30 处理者: wangdan
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C(FX275)   

检测器A Ch1 250nm
峰号

 1 

总计

保留时间

 2.411 

面积

 35399 

 35399 

面积%

 100.000 

 100.000 

高度

 7739 

 7739 

理论塔板数(USP)

 6674 

拖尾因子

 1.195 

分离度(USP)

--

图30 非奈利酮片溶出曲线测定HPLC图谱
参比制剂-BXJUS91批(20mg规格)-pH1.2介质-篮法-100转-20min-片6

供试品溶液-1 30
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<峰表>

<样品信息>

色谱柱    : XB-C18(150mm*4.6mm,5μm）         流速:1.8ml/min
柱  温      : 40℃                                                     波长:250nm
数据文件名: RC$SMF-4099 - 0-68/26-1665-2 - cbzj-BXJUS91p-pH1.2jz-lf100z-20mg-30min-P1.lcd
方法文件名: RC$SMF-4099 - SMF-4099-RCQX-FX275.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4099 - 20250722-rcqx-FX275.lcb
样品瓶号: 1-5
进样体积: 10 μl         版本号: 6.115
进样时间: 2025/07/23 18:39:37        实验者: wangdan
处理时间（V2） : 2025/07/24 09:36:33 处理者: wangdan
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C(FX275)   

检测器A Ch1 250nm
峰号

 1 

总计

保留时间

 2.412 

面积

 41678 

 41678 

面积%

 100.000 

 100.000 

高度

 9171 

 9171 

理论塔板数(USP)

 6699 

拖尾因子

 1.188 

分离度(USP)

--

图31 非奈利酮片溶出曲线测定HPLC图谱
参比制剂-BXJUS91批(20mg规格)-pH1.2介质-篮法-100转-30min-片1
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<峰表>

<样品信息>

色谱柱    : XB-C18(150mm*4.6mm,5μm）         流速:1.8ml/min
柱  温      : 40℃                                                     波长:250nm
数据文件名: RC$SMF-4099 - 0-68/26-1666-2 - cbzj-BXJUS91p-pH1.2jz-lf100z-20mg-30min-P2.lcd
方法文件名: RC$SMF-4099 - SMF-4099-RCQX-FX275.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4099 - 20250722-rcqx-FX275.lcb
样品瓶号: 1-14
进样体积: 10 μl         版本号: 6.115
进样时间: 2025/07/23 18:42:59        实验者: wangdan
处理时间（V2） : 2025/07/24 09:36:36 处理者: wangdan
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C(FX275)   

检测器A Ch1 250nm
峰号

 1 

总计

保留时间

 2.412 

面积

 41987 

 41987 

面积%

 100.000 

 100.000 

高度

 9184 

 9184 

理论塔板数(USP)

 6637 

拖尾因子

 1.192 

分离度(USP)

--

图32 非奈利酮片溶出曲线测定HPLC图谱
参比制剂-BXJUS91批(20mg规格)-pH1.2介质-篮法-100转-30min-片2

供试品溶液-1 32
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<峰表>

<样品信息>

色谱柱    : XB-C18(150mm*4.6mm,5μm）         流速:1.8ml/min
柱  温      : 40℃                                                     波长:250nm
数据文件名: RC$SMF-4099 - 0-68/26-1667-2 - cbzj-BXJUS91p-pH1.2jz-lf100z-20mg-30min-P3.lcd
方法文件名: RC$SMF-4099 - SMF-4099-RCQX-FX275.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4099 - 20250722-rcqx-FX275.lcb
样品瓶号: 1-23
进样体积: 10 μl         版本号: 6.115
进样时间: 2025/07/23 18:46:21        实验者: wangdan
处理时间（V2） : 2025/07/24 09:36:39 处理者: wangdan
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C(FX275)   

检测器A Ch1 250nm
峰号

 1 

总计

保留时间

 2.412 

面积

 45025 

 45025 

面积%

 100.000 

 100.000 

高度

 9888 

 9888 

理论塔板数(USP)

 6696 

拖尾因子

 1.189 

分离度(USP)

--

图33 非奈利酮片溶出曲线测定HPLC图谱
参比制剂-BXJUS91批(20mg规格)-pH1.2介质-篮法-100转-30min-片3
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<峰表>

<样品信息>

色谱柱    : XB-C18(150mm*4.6mm,5μm）         流速:1.8ml/min
柱  温      : 40℃                                                     波长:250nm
数据文件名: RC$SMF-4099 - 0-68/26-1668-2 - cbzj-BXJUS91p-pH1.2jz-lf100z-20mg-30min-P4.lcd
方法文件名: RC$SMF-4099 - SMF-4099-RCQX-FX275.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4099 - 20250722-rcqx-FX275.lcb
样品瓶号: 1-32
进样体积: 10 μl         版本号: 6.115
进样时间: 2025/07/23 18:49:42        实验者: wangdan
处理时间（V2） : 2025/07/24 09:36:42 处理者: wangdan
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C(FX275)   

检测器A Ch1 250nm
峰号

 1 

总计

保留时间

 2.411 

面积

 37135 

 37135 

面积%

 100.000 

 100.000 

高度

 8144 

 8144 

理论塔板数(USP)

 6689 

拖尾因子

 1.183 

分离度(USP)

--

图34 非奈利酮片溶出曲线测定HPLC图谱
参比制剂-BXJUS91批(20mg规格)-pH1.2介质-篮法-100转-30min-片4
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<峰表>

<样品信息>

色谱柱    : XB-C18(150mm*4.6mm,5μm）         流速:1.8ml/min
柱  温      : 40℃                                                     波长:250nm
数据文件名: RC$SMF-4099 - 0-68/26-1669-2 - cbzj-BXJUS91p-pH1.2jz-lf100z-20mg-30min-P5.lcd
方法文件名: RC$SMF-4099 - SMF-4099-RCQX-FX275.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4099 - 20250722-rcqx-FX275.lcb
样品瓶号: 1-41
进样体积: 10 μl         版本号: 6.115
进样时间: 2025/07/23 18:53:03        实验者: wangdan
处理时间（V2） : 2025/07/24 09:36:45 处理者: wangdan
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C(FX275)   

检测器A Ch1 250nm
峰号

 1 

总计

保留时间

 2.412 

面积

 40140 

 40140 

面积%

 100.000 

 100.000 

高度

 8815 

 8815 

理论塔板数(USP)

 6666 

拖尾因子

 1.189 

分离度(USP)

--

图35 非奈利酮片溶出曲线测定HPLC图谱
参比制剂-BXJUS91批(20mg规格)-pH1.2介质-篮法-100转-30min-片5
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<峰表>

<样品信息>

色谱柱    : XB-C18(150mm*4.6mm,5μm）         流速:1.8ml/min
柱  温      : 40℃                                                     波长:250nm
数据文件名: RC$SMF-4099 - 0-68/26-1670-2 - cbzj-BXJUS91p-pH1.2jz-lf100z-20mg-30min-P6.lcd
方法文件名: RC$SMF-4099 - SMF-4099-RCQX-FX275.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4099 - 20250722-rcqx-FX275.lcb
样品瓶号: 1-50
进样体积: 10 μl         版本号: 6.115
进样时间: 2025/07/23 18:56:25        实验者: wangdan
处理时间（V2） : 2025/07/24 09:36:48 处理者: wangdan
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C(FX275)   

检测器A Ch1 250nm
峰号

 1 

总计

保留时间

 2.410 

面积

 41409 

 41409 

面积%

 100.000 

 100.000 

高度

 9059 

 9059 

理论塔板数(USP)

 6643 

拖尾因子

 1.186 

分离度(USP)

--

图36 非奈利酮片溶出曲线测定HPLC图谱
参比制剂-BXJUS91批(20mg规格)-pH1.2介质-篮法-100转-30min-片6
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<峰表>

<样品信息>

色谱柱    : XB-C18(150mm*4.6mm,5μm）         流速:1.8ml/min
柱  温      : 40℃                                                     波长:250nm
数据文件名: RC$SMF-4099 - 0-68/26-1671-2 - cbzj-BXJUS91p-pH1.2jz-lf100z-20mg-45min-P1.lcd
方法文件名: RC$SMF-4099 - SMF-4099-RCQX-FX275.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4099 - 20250722-rcqx-FX275.lcb
样品瓶号: 1-6
进样体积: 10 μl         版本号: 6.115
进样时间: 2025/07/23 18:59:47        实验者: wangdan
处理时间（V2） : 2025/07/24 09:36:51 处理者: wangdan
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C(FX275)   

检测器A Ch1 250nm
峰号

 1 

总计

保留时间

 2.410 

面积

 51397 

 51397 

面积%

 100.000 

 100.000 

高度

 11187 

 11187 

理论塔板数(USP)

 6648 

拖尾因子

 1.189 

分离度(USP)

--

图37 非奈利酮片溶出曲线测定HPLC图谱
参比制剂-BXJUS91批(20mg规格)-pH1.2介质-篮法-100转-45min-片1
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<峰表>

<样品信息>

色谱柱    : XB-C18(150mm*4.6mm,5μm）         流速:1.8ml/min
柱  温      : 40℃                                                     波长:250nm
数据文件名: RC$SMF-4099 - 0-68/26-1672-2 - cbzj-BXJUS91p-pH1.2jz-lf100z-20mg-45min-P2.lcd
方法文件名: RC$SMF-4099 - SMF-4099-RCQX-FX275.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4099 - 20250722-rcqx-FX275.lcb
样品瓶号: 1-15
进样体积: 10 μl         版本号: 6.115
进样时间: 2025/07/23 19:03:09        实验者: wangdan
处理时间（V2） : 2025/07/24 09:36:54 处理者: wangdan
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C(FX275)   

检测器A Ch1 250nm
峰号

 1 

总计

保留时间

 2.410 

面积

 50129 

 50129 

面积%

 100.000 

 100.000 

高度

 10966 

 10966 

理论塔板数(USP)

 6654 

拖尾因子

 1.187 

分离度(USP)

--

图38 非奈利酮片溶出曲线测定HPLC图谱
参比制剂-BXJUS91批(20mg规格)-pH1.2介质-篮法-100转-45min-片2
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<峰表>

<样品信息>

色谱柱    : XB-C18(150mm*4.6mm,5μm）         流速:1.8ml/min
柱  温      : 40℃                                                     波长:250nm
数据文件名: RC$SMF-4099 - 0-68/26-1673-2 - cbzj-BXJUS91p-pH1.2jz-lf100z-20mg-45min-P3.lcd
方法文件名: RC$SMF-4099 - SMF-4099-RCQX-FX275.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4099 - 20250722-rcqx-FX275.lcb
样品瓶号: 1-24
进样体积: 10 μl         版本号: 6.115
进样时间: 2025/07/23 19:06:31        实验者: wangdan
处理时间（V2） : 2025/07/24 09:36:56 处理者: wangdan
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C(FX275)   

检测器A Ch1 250nm
峰号

 1 

总计

保留时间

 2.410 

面积

 54322 

 54322 

面积%

 100.000 

 100.000 

高度

 11905 

 11905 

理论塔板数(USP)

 6732 

拖尾因子

 1.190 

分离度(USP)

--

图39 非奈利酮片溶出曲线测定HPLC图谱
参比制剂-BXJUS91批(20mg规格)-pH1.2介质-篮法-100转-45min-片3
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<峰表>

<样品信息>

色谱柱    : XB-C18(150mm*4.6mm,5μm）         流速:1.8ml/min
柱  温      : 40℃                                                     波长:250nm
数据文件名: RC$SMF-4099 - 0-68/26-1674-2 - cbzj-BXJUS91p-pH1.2jz-lf100z-20mg-45min-P4.lcd
方法文件名: RC$SMF-4099 - SMF-4099-RCQX-FX275.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4099 - 20250722-rcqx-FX275.lcb
样品瓶号: 1-33
进样体积: 10 μl         版本号: 6.115
进样时间: 2025/07/23 19:09:53        实验者: wangdan
处理时间（V2） : 2025/07/24 09:36:59 处理者: wangdan
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C(FX275)   

检测器A Ch1 250nm
峰号

 1 

总计

保留时间

 2.411 

面积

 45084 

 45084 

面积%

 100.000 

 100.000 

高度

 9848 

 9848 

理论塔板数(USP)

 6702 

拖尾因子

 1.186 

分离度(USP)

--

图40 非奈利酮片溶出曲线测定HPLC图谱
参比制剂-BXJUS91批(20mg规格)-pH1.2介质-篮法-100转-45min-片4
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<峰表>

<样品信息>

色谱柱    : XB-C18(150mm*4.6mm,5μm）         流速:1.8ml/min
柱  温      : 40℃                                                     波长:250nm
数据文件名: RC$SMF-4099 - 0-68/26-1675-2 - cbzj-BXJUS91p-pH1.2jz-lf100z-20mg-45min-P5.lcd
方法文件名: RC$SMF-4099 - SMF-4099-RCQX-FX275.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4099 - 20250722-rcqx-FX275.lcb
样品瓶号: 1-42
进样体积: 10 μl         版本号: 6.115
进样时间: 2025/07/23 19:13:14        实验者: wangdan
处理时间（V2） : 2025/07/24 09:37:02 处理者: wangdan
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C(FX275)   

检测器A Ch1 250nm
峰号

 1 

总计

保留时间

 2.412 

面积

 48599 

 48599 

面积%

 100.000 

 100.000 

高度

 10751 

 10751 

理论塔板数(USP)

 6747 

拖尾因子

 1.182 

分离度(USP)

--

图41 非奈利酮片溶出曲线测定HPLC图谱
参比制剂-BXJUS91批(20mg规格)-pH1.2介质-篮法-100转-45min-片5
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<色谱图>
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<峰表>

<样品信息>

色谱柱    : XB-C18(150mm*4.6mm,5μm）         流速:1.8ml/min
柱  温      : 40℃                                                     波长:250nm
数据文件名: RC$SMF-4099 - 0-68/26-1676-2 - cbzj-BXJUS91p-pH1.2jz-lf100z-20mg-45min-P6.lcd
方法文件名: RC$SMF-4099 - SMF-4099-RCQX-FX275.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4099 - 20250722-rcqx-FX275.lcb
样品瓶号: 1-51
进样体积: 10 μl         版本号: 6.115
进样时间: 2025/07/23 19:16:36        实验者: wangdan
处理时间（V2） : 2025/07/24 09:37:05 处理者: wangdan
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C(FX275)   

检测器A Ch1 250nm
峰号

 1 

总计

保留时间

 2.411 

面积

 51383 

 51383 

面积%

 100.000 

 100.000 

高度

 11320 

 11320 

理论塔板数(USP)

 6732 

拖尾因子

 1.180 

分离度(USP)

--

图42 非奈利酮片溶出曲线测定HPLC图谱
参比制剂-BXJUS91批(20mg规格)-pH1.2介质-篮法-100转-45min-片6
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<峰表>

<样品信息>

色谱柱    : XB-C18(150mm*4.6mm,5μm）         流速:1.8ml/min
柱  温      : 40℃                                                     波长:250nm
数据文件名: RC$SMF-4099 - 0-68/26-1677-2 - cbzj-BXJUS91p-pH1.2jz-lf100z-20mg-60min-P1.lcd
方法文件名: RC$SMF-4099 - SMF-4099-RCQX-FX275.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4099 - 20250722-rcqx-FX275.lcb
样品瓶号: 1-7
进样体积: 10 μl         版本号: 6.115
进样时间: 2025/07/23 19:19:59        实验者: wangdan
处理时间（V2） : 2025/07/24 09:37:07 处理者: wangdan
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C(FX275)   

检测器A Ch1 250nm
峰号

 1 

总计

保留时间

 2.411 

面积

 55758 

 55758 

面积%

 100.000 

 100.000 

高度

 12248 

 12248 

理论塔板数(USP)

 6733 

拖尾因子

 1.187 

分离度(USP)

--

图43 非奈利酮片溶出曲线测定HPLC图谱
参比制剂-BXJUS91批(20mg规格)-pH1.2介质-篮法-100转-60min-片1
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<峰表>

<样品信息>

色谱柱    : XB-C18(150mm*4.6mm,5μm）         流速:1.8ml/min
柱  温      : 40℃                                                     波长:250nm
数据文件名: RC$SMF-4099 - 0-68/26-1678-2 - cbzj-BXJUS91p-pH1.2jz-lf100z-20mg-60min-P2.lcd
方法文件名: RC$SMF-4099 - SMF-4099-RCQX-FX275.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4099 - 20250722-rcqx-FX275.lcb
样品瓶号: 1-16
进样体积: 10 μl         版本号: 6.115
进样时间: 2025/07/23 19:23:21        实验者: wangdan
处理时间（V2） : 2025/07/24 09:37:10 处理者: wangdan
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C(FX275)   

检测器A Ch1 250nm
峰号

 1 

总计

保留时间

 2.410 

面积

 57340 

 57340 

面积%

 100.000 

 100.000 

高度

 12572 

 12572 

理论塔板数(USP)

 6712 

拖尾因子

 1.183 

分离度(USP)

--

图44 非奈利酮片溶出曲线测定HPLC图谱
参比制剂-BXJUS91批(20mg规格)-pH1.2介质-篮法-100转-60min-片2
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<峰表>

<样品信息>

色谱柱    : XB-C18(150mm*4.6mm,5μm）         流速:1.8ml/min
柱  温      : 40℃                                                     波长:250nm
数据文件名: RC$SMF-4099 - 0-68/26-1679-2 - cbzj-BXJUS91p-pH1.2jz-lf100z-20mg-60min-P3.lcd
方法文件名: RC$SMF-4099 - SMF-4099-RCQX-FX275.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4099 - 20250722-rcqx-FX275.lcb
样品瓶号: 1-25
进样体积: 10 μl         版本号: 6.115
进样时间: 2025/07/23 19:26:43        实验者: wangdan
处理时间（V2） : 2025/07/24 09:37:13 处理者: wangdan
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C(FX275)   

检测器A Ch1 250nm
峰号

 1 

总计

保留时间

 2.410 

面积

 58673 

 58673 

面积%

 100.000 

 100.000 

高度

 12874 

 12874 

理论塔板数(USP)

 6736 

拖尾因子

 1.184 

分离度(USP)

--

图45 非奈利酮片溶出曲线测定HPLC图谱
参比制剂-BXJUS91批(20mg规格)-pH1.2介质-篮法-100转-60min-片3
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<峰表>

<样品信息>

色谱柱    : XB-C18(150mm*4.6mm,5μm）         流速:1.8ml/min
柱  温      : 40℃                                                     波长:250nm
数据文件名: RC$SMF-4099 - 0-68/26-1680-2 - cbzj-BXJUS91p-pH1.2jz-lf100z-20mg-60min-P4.lcd
方法文件名: RC$SMF-4099 - SMF-4099-RCQX-FX275.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4099 - 20250722-rcqx-FX275.lcb
样品瓶号: 1-34
进样体积: 10 μl         版本号: 6.115
进样时间: 2025/07/23 19:30:05        实验者: wangdan
处理时间（V2） : 2025/07/24 09:37:16 处理者: wangdan
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C(FX275)   

检测器A Ch1 250nm
峰号

 1 

总计

保留时间

 2.410 

面积

 49452 

 49452 

面积%

 100.000 

 100.000 

高度

 10849 

 10849 

理论塔板数(USP)

 6732 

拖尾因子

 1.186 

分离度(USP)

--

图46 非奈利酮片溶出曲线测定HPLC图谱
参比制剂-BXJUS91批(20mg规格)-pH1.2介质-篮法-100转-60min-片4
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<峰表>

<样品信息>

色谱柱    : XB-C18(150mm*4.6mm,5μm）         流速:1.8ml/min
柱  温      : 40℃                                                     波长:250nm
数据文件名: RC$SMF-4099 - 0-68/26-1681-2 - cbzj-BXJUS91p-pH1.2jz-lf100z-20mg-60min-P5.lcd
方法文件名: RC$SMF-4099 - SMF-4099-RCQX-FX275.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4099 - 20250722-rcqx-FX275.lcb
样品瓶号: 1-43
进样体积: 10 μl         版本号: 6.115
进样时间: 2025/07/23 19:33:27        实验者: wangdan
处理时间（V2） : 2025/07/24 09:37:18 处理者: wangdan
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C(FX275)   

检测器A Ch1 250nm
峰号

 1 

总计

保留时间

 2.411 

面积

 56149 

 56149 

面积%

 100.000 

 100.000 

高度

 12356 

 12356 

理论塔板数(USP)

 6756 

拖尾因子

 1.186 

分离度(USP)

--

图47 非奈利酮片溶出曲线测定HPLC图谱
参比制剂-BXJUS91批(20mg规格)-pH1.2介质-篮法-100转-60min-片5
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<峰表>

<样品信息>

色谱柱    : XB-C18(150mm*4.6mm,5μm）         流速:1.8ml/min
柱  温      : 40℃                                                     波长:250nm
数据文件名: RC$SMF-4099 - 0-68/26-1682-2 - cbzj-BXJUS91p-pH1.2jz-lf100z-20mg-60min-P6.lcd
方法文件名: RC$SMF-4099 - SMF-4099-RCQX-FX275.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4099 - 20250722-rcqx-FX275.lcb
样品瓶号: 1-52
进样体积: 10 μl         版本号: 6.115
进样时间: 2025/07/23 19:36:48        实验者: wangdan
处理时间（V2） : 2025/07/24 09:37:21 处理者: wangdan
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C(FX275)   

检测器A Ch1 250nm
峰号

 1 

总计

保留时间

 2.411 

面积

 55477 

 55477 

面积%

 100.000 

 100.000 

高度

 12232 

 12232 

理论塔板数(USP)

 6762 

拖尾因子

 1.186 

分离度(USP)

--

图48 非奈利酮片溶出曲线测定HPLC图谱
参比制剂-BXJUS91批(20mg规格)-pH1.2介质-篮法-100转-60min-片6
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<峰表>

<样品信息>

色谱柱    : XB-C18(150mm*4.6mm,5μm）         流速:1.8ml/min
柱  温      : 40℃                                                     波长:250nm
数据文件名: RC$SMF-4099 - 0-68/26-1683-2 - cbzj-BXJUS91p-pH1.2jz-lf100z-20mg-jxzs-P1.lcd
方法文件名: RC$SMF-4099 - SMF-4099-RCQX-FX275.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4099 - 20250722-rcqx-FX275.lcb
样品瓶号: 1-8
进样体积: 10 μl         版本号: 6.115
进样时间: 2025/07/23 19:40:11        实验者: wangdan
处理时间（V2） : 2025/07/24 09:37:24 处理者: wangdan
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C(FX275)   

检测器A Ch1 250nm
峰号

 1 

总计

保留时间

 2.411 

面积

 60139 

 60139 

面积%

 100.000 

 100.000 

高度

 13234 

 13234 

理论塔板数(USP)

 6749 

拖尾因子

 1.179 

分离度(USP)

--

图49 非奈利酮片溶出曲线测定HPLC图谱
参比制剂-BXJUS91批(20mg规格)-pH1.2介质-篮法-100转-极限转速-片1
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<峰表>

<样品信息>

色谱柱    : XB-C18(150mm*4.6mm,5μm）         流速:1.8ml/min
柱  温      : 40℃                                                     波长:250nm
数据文件名: RC$SMF-4099 - 0-68/26-1684-2 - cbzj-BXJUS91p-pH1.2jz-lf100z-20mg-jxzs-P2.lcd
方法文件名: RC$SMF-4099 - SMF-4099-RCQX-FX275.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4099 - 20250722-rcqx-FX275.lcb
样品瓶号: 1-17
进样体积: 10 μl         版本号: 6.115
进样时间: 2025/07/23 19:43:35        实验者: wangdan
处理时间（V2） : 2025/07/24 09:37:27 处理者: wangdan
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C(FX275)   

检测器A Ch1 250nm
峰号

 1 

总计

保留时间

 2.410 

面积

 61108 

 61108 

面积%

 100.000 

 100.000 

高度

 13398 

 13398 

理论塔板数(USP)

 6732 

拖尾因子

 1.185 

分离度(USP)

--

图50 非奈利酮片溶出曲线测定HPLC图谱
参比制剂-BXJUS91批(20mg规格)-pH1.2介质-篮法-100转-极限转速-片2
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<峰表>

<样品信息>

色谱柱    : XB-C18(150mm*4.6mm,5μm）         流速:1.8ml/min
柱  温      : 40℃                                                     波长:250nm
数据文件名: RC$SMF-4099 - 0-68/26-1685-2 - cbzj-BXJUS91p-pH1.2jz-lf100z-20mg-jxzs-P3.lcd
方法文件名: RC$SMF-4099 - SMF-4099-RCQX-FX275.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4099 - 20250722-rcqx-FX275.lcb
样品瓶号: 1-26
进样体积: 10 μl         版本号: 6.115
进样时间: 2025/07/23 19:46:58        实验者: wangdan
处理时间（V2） : 2025/07/24 09:37:30 处理者: wangdan
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C(FX275)   

检测器A Ch1 250nm
峰号

 1 

总计

保留时间

 2.410 

面积

 65087 

 65087 

面积%

 100.000 

 100.000 

高度

 14238 

 14238 

理论塔板数(USP)

 6734 

拖尾因子

 1.188 

分离度(USP)

--

图51 非奈利酮片溶出曲线测定HPLC图谱
参比制剂-BXJUS91批(20mg规格)-pH1.2介质-篮法-100转-极限转速-片3
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<峰表>

<样品信息>

色谱柱    : XB-C18(150mm*4.6mm,5μm）         流速:1.8ml/min
柱  温      : 40℃                                                     波长:250nm
数据文件名: RC$SMF-4099 - 0-68/26-1686-2 - cbzj-BXJUS91p-pH1.2jz-lf100z-20mg-jxzs-P4.lcd
方法文件名: RC$SMF-4099 - SMF-4099-RCQX-FX275.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4099 - 20250722-rcqx-FX275.lcb
样品瓶号: 1-35
进样体积: 10 μl         版本号: 6.115
进样时间: 2025/07/23 19:50:21        实验者: wangdan
处理时间（V2） : 2025/07/24 09:37:32 处理者: wangdan
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C(FX275)   

检测器A Ch1 250nm
峰号

 1 

总计

保留时间

 2.410 

面积

 53682 

 53682 

面积%

 100.000 

 100.000 

高度

 11820 

 11820 

理论塔板数(USP)

 6754 

拖尾因子

 1.185 

分离度(USP)

--

图52 非奈利酮片溶出曲线测定HPLC图谱
参比制剂-BXJUS91批(20mg规格)-pH1.2介质-篮法-100转-极限转速-片4
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 打印时间：2025/07/24 09:37:35   1 / 1 

SMF-4099

<色谱图>
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<峰表>

<样品信息>

色谱柱    : XB-C18(150mm*4.6mm,5μm）         流速:1.8ml/min
柱  温      : 40℃                                                     波长:250nm
数据文件名: RC$SMF-4099 - 0-68/26-1687-2 - cbzj-BXJUS91p-pH1.2jz-lf100z-20mg-jxzs-P5.lcd
方法文件名: RC$SMF-4099 - SMF-4099-RCQX-FX275.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4099 - 20250722-rcqx-FX275.lcb
样品瓶号: 1-44
进样体积: 10 μl         版本号: 6.115
进样时间: 2025/07/23 19:53:44        实验者: wangdan
处理时间（V2） : 2025/07/24 09:37:35 处理者: wangdan
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C(FX275)   

检测器A Ch1 250nm
峰号

 1 

总计

保留时间

 2.411 

面积

 58193 

 58193 

面积%

 100.000 

 100.000 

高度

 12783 

 12783 

理论塔板数(USP)

 6755 

拖尾因子

 1.183 

分离度(USP)

--

图53 非奈利酮片溶出曲线测定HPLC图谱
参比制剂-BXJUS91批(20mg规格)-pH1.2介质-篮法-100转-极限转速-片5
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 打印时间：2025/07/24 09:37:38   1 / 1 

SMF-4099

<色谱图>
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<峰表>

<样品信息>

色谱柱    : XB-C18(150mm*4.6mm,5μm）         流速:1.8ml/min
柱  温      : 40℃                                                     波长:250nm
数据文件名: RC$SMF-4099 - 0-68/26-1688-2 - cbzj-BXJUS91p-pH1.2jz-lf100z-20mg-jxzs-P6.lcd
方法文件名: RC$SMF-4099 - SMF-4099-RCQX-FX275.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4099 - 20250722-rcqx-FX275.lcb
样品瓶号: 1-53
进样体积: 10 μl         版本号: 6.115
进样时间: 2025/07/23 19:57:06        实验者: wangdan
处理时间（V2） : 2025/07/24 09:37:38 处理者: wangdan
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C(FX275)   

检测器A Ch1 250nm
峰号

 1 

总计

保留时间

 2.410 

面积

 57942 

 57942 

面积%

 100.000 

 100.000 

高度

 12711 

 12711 

理论塔板数(USP)

 6746 

拖尾因子

 1.189 

分离度(USP)

--

图54 非奈利酮片溶出曲线测定HPLC图谱
参比制剂-BXJUS91批(20mg规格)-pH1.2介质-篮法-100转-极限转速-片6
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SMF-4099

<色谱图>
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<峰表>

<样品信息>

色谱柱    : XB-C18(150mm*4.6mm,5μm）         流速:1.8ml/min
柱  温      : 40℃                                                     波长:250nm
数据文件名: RC$SMF-4099 - 0-68/26-1689-2 - cbzj-BXJUS91p-pH1.2jz-lf100z-20mg-dz2-1.lcd
方法文件名: RC$SMF-4099 - SMF-4099-RCQX-FX275.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4099 - 20250722-rcqx-FX275.lcb
样品瓶号: 1-27
进样体积: 10 μl         版本号: 6.115
进样时间: 2025/07/23 20:00:30        实验者: wangdan
处理时间（V2） : 2025/07/24 09:37:41 处理者: wangdan
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C(FX275)   

检测器A Ch1 250nm
峰号

 1 

总计

保留时间

 2.409 

面积

 378014 

 378014 

面积%

 100.000 

 100.000 

高度

 82133 

 82133 

理论塔板数(USP)

 6641 

拖尾因子

 1.190 

分离度(USP)

--

图55 非奈利酮片溶出曲线测定HPLC图谱
参比制剂-BXJUS91批(20mg规格)-pH1.2介质-篮法-100转
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SMF-4099

<色谱图>
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<峰表>

<样品信息>

色谱柱    : XB-C18(150mm*4.6mm,5μm）         流速:1.8ml/min
柱  温      : 40℃                                                     波长:250nm
数据文件名: RC$SMF-4099 - 0-68/26-1690-2 - cbzj-BXJUS91p-pH1.2jz-lf100z-20mg-dz2-2.lcd
方法文件名: RC$SMF-4099 - SMF-4099-RCQX-FX275.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4099 - 20250722-rcqx-FX275.lcb
样品瓶号: 1-27
进样体积: 10 μl         版本号: 6.115
进样时间: 2025/07/23 20:03:51        实验者: wangdan
处理时间（V2） : 2025/07/24 09:37:43 处理者: wangdan
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C(FX275)   

检测器A Ch1 250nm
峰号

 1 

总计

保留时间

 2.408 

面积

 377803 

 377803 

面积%

 100.000 

 100.000 

高度

 82150 

 82150 

理论塔板数(USP)

 6645 

拖尾因子

 1.189 

分离度(USP)

--

图56 非奈利酮片溶出曲线测定HPLC图谱
参比制剂-BXJUS91批(20mg规格)-pH1.2介质-篮法-100转
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