
 打印时间：2025/07/30 16:39:16   1 / 1 

SMF-4060

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

色谱柱:  XB-C18(50mm*4.6mm,5μm)  流    速: 2.0ml/min
柱    温:  30℃ 波    长: 305nm
数据文件名:  RC$SMF-4060 - 31-25/31-1459-2 - cbzj-X0734p-cq18y-rcd-shuijz-lf50z-rj.lcd
方法文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-rcd-FX280.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4060 - SMF-4060-20250730-FX280.lcb
样品瓶号: 1-9
进样体积: 20 μl 版本号:  6.115
进样时间: 2025/07/30 10:23:32 实验者:  xiexinhui
处理时间(V2)  : 2025/07/30 16:39:16 处理者:  xiexinhui
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C (FX280)   
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图1 氟伐他汀缓释片溶出度测定长期18月HPLC图谱
参比制剂-水介质-篮法-50转

溶剂 1
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 打印时间：2025/07/30 16:39:20   1 / 1 

SMF-4060

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

色谱柱:  XB-C18(50mm*4.6mm,5μm)  流    速: 2.0ml/min
柱    温:  30℃ 波    长: 305nm
数据文件名:  RC$SMF-4060 - 31-25/31-1460-2 - cbzj-X0734p-cq18y-rcd-shuijz-lf50z-dz1-1.lcd
方法文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-rcd-FX280.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4060 - SMF-4060-20250730-FX280.lcb
样品瓶号: 1-18
进样体积: 20 μl 版本号:  6.115
进样时间: 2025/07/30 10:26:56 实验者:  xiexinhui
处理时间(V2)  : 2025/07/30 16:39:20 处理者:  xiexinhui
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C (FX280)   
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检测器A Ch1 305nm
峰号

 1 

总计

保留时间

 2.171 

面积

 1401245 

 1401245 

面积%

 100.000 

 100.000 

高度

 227698 

 227698 

理论塔板数(USP)

 2928 

拖尾因子

 1.077 

分离度(USP)

--

图2 氟伐他汀缓释片溶出度测定长期18月HPLC图谱
参比制剂-水介质-篮法-50转

对照品溶液-1-1 2
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 打印时间：2025/07/30 16:39:23   1 / 1 

SMF-4060

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

色谱柱:  XB-C18(50mm*4.6mm,5μm)  流    速: 2.0ml/min
柱    温:  30℃ 波    长: 305nm
数据文件名:  RC$SMF-4060 - 31-25/31-1461-2 - cbzj-X0734p-cq18y-rcd-shuijz-lf50z-dz1-2.lcd
方法文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-rcd-FX280.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4060 - SMF-4060-20250730-FX280.lcb
样品瓶号: 1-18
进样体积: 20 μl 版本号:  6.115
进样时间: 2025/07/30 10:30:20 实验者:  xiexinhui
处理时间(V2)  : 2025/07/30 16:39:23 处理者:  xiexinhui
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C (FX280)   
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检测器A Ch1 305nm
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 2.174 
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理论塔板数(USP)

 2926 

拖尾因子

 1.078 

分离度(USP)

--

图3 氟伐他汀缓释片溶出度测定长期18月HPLC图谱
参比制剂-水介质-篮法-50转

对照品溶液-1-2 3
Page 3/56

                                        3 / 56



 打印时间：2025/07/30 16:39:26   1 / 1 

SMF-4060

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

色谱柱:  XB-C18(50mm*4.6mm,5μm)  流    速: 2.0ml/min
柱    温:  30℃ 波    长: 305nm
数据文件名:  RC$SMF-4060 - 31-25/31-1462-2 - cbzj-X0734p-cq18y-rcd-shuijz-lf50z-dz1-3.lcd
方法文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-rcd-FX280.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4060 - SMF-4060-20250730-FX280.lcb
样品瓶号: 1-18
进样体积: 20 μl 版本号:  6.115
进样时间: 2025/07/30 10:33:43 实验者:  xiexinhui
处理时间(V2)  : 2025/07/30 16:39:25 处理者:  xiexinhui
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C (FX280)   
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检测器A Ch1 305nm
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--

图4 氟伐他汀缓释片溶出度测定长期18月HPLC图谱
参比制剂-水介质-篮法-50转

对照品溶液-1-3 4
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 打印时间：2025/07/30 16:39:28   1 / 1 

SMF-4060

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

色谱柱:  XB-C18(50mm*4.6mm,5μm)  流    速: 2.0ml/min
柱    温:  30℃ 波    长: 305nm
数据文件名:  RC$SMF-4060 - 31-25/31-1463-2 - cbzj-X0734p-cq18y-rcd-shuijz-lf50z-dz1-4.lcd
方法文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-rcd-FX280.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4060 - SMF-4060-20250730-FX280.lcb
样品瓶号: 1-18
进样体积: 20 μl 版本号:  6.115
进样时间: 2025/07/30 10:37:06 实验者:  xiexinhui
处理时间(V2)  : 2025/07/30 16:39:28 处理者:  xiexinhui
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C (FX280)   
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检测器A Ch1 305nm
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--

图5 氟伐他汀缓释片溶出度测定长期18月HPLC图谱
参比制剂-水介质-篮法-50转

对照品溶液-1-4 5
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 打印时间：2025/07/30 16:39:31   1 / 1 

SMF-4060

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

色谱柱:  XB-C18(50mm*4.6mm,5μm)  流    速: 2.0ml/min
柱    温:  30℃ 波    长: 305nm
数据文件名:  RC$SMF-4060 - 31-25/31-1464-2 - cbzj-X0734p-cq18y-rcd-shuijz-lf50z-dz1-5.lcd
方法文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-rcd-FX280.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4060 - SMF-4060-20250730-FX280.lcb
样品瓶号: 1-18
进样体积: 20 μl 版本号:  6.115
进样时间: 2025/07/30 10:40:30 实验者:  xiexinhui
处理时间(V2)  : 2025/07/30 16:39:31 处理者:  xiexinhui
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C (FX280)   
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检测器A Ch1 305nm
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--

图6 氟伐他汀缓释片溶出度测定长期18月HPLC图谱
参比制剂-水介质-篮法-50转

对照品溶液-1-5 6
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 打印时间：2025/07/30 16:39:34   1 / 1 

SMF-4060

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

色谱柱:  XB-C18(50mm*4.6mm,5μm)  流    速: 2.0ml/min
柱    温:  30℃ 波    长: 305nm
数据文件名:  RC$SMF-4060 - 31-25/31-1465-2 - cbzj-X0734p-cq18y-rcd-shuijz-lf50z-0.5h-p1-1.lcd
方法文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-rcd-FX280.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4060 - SMF-4060-20250730-FX280.lcb
样品瓶号: 1-1
进样体积: 20 μl 版本号:  6.115
进样时间: 2025/07/30 10:43:52 实验者:  xiexinhui
处理时间(V2)  : 2025/07/30 16:39:33 处理者:  xiexinhui
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C (FX280)   
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检测器A Ch1 305nm
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--

图7 氟伐他汀缓释片溶出度测定长期18月HPLC图谱
参比制剂(X0734批)-水介质-篮法-50转-30min-片1

供试品溶液-1 7
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 打印时间：2025/07/30 16:39:37   1 / 1 

SMF-4060

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

色谱柱:  XB-C18(50mm*4.6mm,5μm)  流    速: 2.0ml/min
柱    温:  30℃ 波    长: 305nm
数据文件名:  RC$SMF-4060 - 31-25/31-1466-2 - cbzj-X0734p-cq18y-rcd-shuijz-lf50z-0.5h-p1-2.lcd
方法文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-rcd-FX280.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4060 - SMF-4060-20250730-FX280.lcb
样品瓶号: 1-1
进样体积: 20 μl 版本号:  6.115
进样时间: 2025/07/30 10:47:13 实验者:  xiexinhui
处理时间(V2)  : 2025/07/30 16:39:36 处理者:  xiexinhui
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C (FX280)   
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检测器A Ch1 305nm
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--

图8 氟伐他汀缓释片溶出度测定长期18月HPLC图谱
参比制剂(X0734批)-水介质-篮法-50转-30min-片1

供试品溶液-2 8
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 打印时间：2025/07/30 16:39:39   1 / 1 

SMF-4060

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

色谱柱:  XB-C18(50mm*4.6mm,5μm)  流    速: 2.0ml/min
柱    温:  30℃ 波    长: 305nm
数据文件名:  RC$SMF-4060 - 31-25/31-1467-2 - cbzj-X0734p-cq18y-rcd-shuijz-lf50z-0.5h-p2-1.lcd
方法文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-rcd-FX280.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4060 - SMF-4060-20250730-FX280.lcb
样品瓶号: 1-10
进样体积: 20 μl 版本号:  6.115
进样时间: 2025/07/30 10:50:37 实验者:  xiexinhui
处理时间(V2)  : 2025/07/30 16:39:39 处理者:  xiexinhui
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C (FX280)   
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检测器A Ch1 305nm
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--

图9 氟伐他汀缓释片溶出度测定长期18月HPLC图谱
参比制剂(X0734批)-水介质-篮法-50转-30min-片2

供试品溶液-1 9
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 打印时间：2025/07/30 16:39:42   1 / 1 

SMF-4060

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

色谱柱:  XB-C18(50mm*4.6mm,5μm)  流    速: 2.0ml/min
柱    温:  30℃ 波    长: 305nm
数据文件名:  RC$SMF-4060 - 31-25/31-1468-2 - cbzj-X0734p-cq18y-rcd-shuijz-lf50z-0.5h-p2-2.lcd
方法文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-rcd-FX280.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4060 - SMF-4060-20250730-FX280.lcb
样品瓶号: 1-10
进样体积: 20 μl 版本号:  6.115
进样时间: 2025/07/30 10:53:59 实验者:  xiexinhui
处理时间(V2)  : 2025/07/30 16:39:42 处理者:  xiexinhui
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C (FX280)   
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检测器A Ch1 305nm
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 100.000 

 100.000 
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--

图10 氟伐他汀缓释片溶出度测定长期18月HPLC图谱
参比制剂(X0734批)-水介质-篮法-50转-30min-片2

供试品溶液-2 10
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 打印时间：2025/07/30 16:39:44   1 / 1 

SMF-4060

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

色谱柱:  XB-C18(50mm*4.6mm,5μm)  流    速: 2.0ml/min
柱    温:  30℃ 波    长: 305nm
数据文件名:  RC$SMF-4060 - 31-25/31-1469-2 - cbzj-X0734p-cq18y-rcd-shuijz-lf50z-0.5h-p3-1.lcd
方法文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-rcd-FX280.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4060 - SMF-4060-20250730-FX280.lcb
样品瓶号: 1-19
进样体积: 20 μl 版本号:  6.115
进样时间: 2025/07/30 10:57:20 实验者:  xiexinhui
处理时间(V2)  : 2025/07/30 16:39:44 处理者:  xiexinhui
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C (FX280)   
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 100.000 

 100.000 
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--

图11 氟伐他汀缓释片溶出度测定长期18月HPLC图谱
参比制剂(X0734批)-水介质-篮法-50转-30min-片3

供试品溶液-1 11
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 打印时间：2025/07/30 16:39:47   1 / 1 

SMF-4060

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

色谱柱:  XB-C18(50mm*4.6mm,5μm)  流    速: 2.0ml/min
柱    温:  30℃ 波    长: 305nm
数据文件名:  RC$SMF-4060 - 31-25/31-1470-2 - cbzj-X0734p-cq18y-rcd-shuijz-lf50z-0.5h-p3-2.lcd
方法文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-rcd-FX280.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4060 - SMF-4060-20250730-FX280.lcb
样品瓶号: 1-19
进样体积: 20 μl 版本号:  6.115
进样时间: 2025/07/30 11:00:43 实验者:  xiexinhui
处理时间(V2)  : 2025/07/30 16:39:47 处理者:  xiexinhui
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C (FX280)   
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分离度(USP)

--

图12 氟伐他汀缓释片溶出度测定长期18月HPLC图谱
参比制剂(X0734批)-水介质-篮法-50转-30min-片3

供试品溶液-2 12
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 打印时间：2025/07/30 16:39:50   1 / 1 

SMF-4060

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

色谱柱:  XB-C18(50mm*4.6mm,5μm)  流    速: 2.0ml/min
柱    温:  30℃ 波    长: 305nm
数据文件名:  RC$SMF-4060 - 31-25/31-1471-2 - cbzj-X0734p-cq18y-rcd-shuijz-lf50z-0.5h-p4-1.lcd
方法文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-rcd-FX280.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4060 - SMF-4060-20250730-FX280.lcb
样品瓶号: 1-28
进样体积: 20 μl 版本号:  6.115
进样时间: 2025/07/30 11:04:05 实验者:  xiexinhui
处理时间(V2)  : 2025/07/30 16:39:49 处理者:  xiexinhui
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C (FX280)   
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检测器A Ch1 305nm
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 2.175 
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--

图13 氟伐他汀缓释片溶出度测定长期18月HPLC图谱
参比制剂(X0734批)-水介质-篮法-50转-30min-片4

供试品溶液-1 13
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 打印时间：2025/07/30 16:39:52   1 / 1 

SMF-4060

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

色谱柱:  XB-C18(50mm*4.6mm,5μm)  流    速: 2.0ml/min
柱    温:  30℃ 波    长: 305nm
数据文件名:  RC$SMF-4060 - 31-25/31-1472-2 - cbzj-X0734p-cq18y-rcd-shuijz-lf50z-0.5h-p4-2.lcd
方法文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-rcd-FX280.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4060 - SMF-4060-20250730-FX280.lcb
样品瓶号: 1-28
进样体积: 20 μl 版本号:  6.115
进样时间: 2025/07/30 11:07:28 实验者:  xiexinhui
处理时间(V2)  : 2025/07/30 16:39:52 处理者:  xiexinhui
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C (FX280)   
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--

图14 氟伐他汀缓释片溶出度测定长期18月HPLC图谱
参比制剂(X0734批)-水介质-篮法-50转-30min-片4

供试品溶液-2 14
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 打印时间：2025/07/30 16:39:55   1 / 1 

SMF-4060

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

色谱柱:  XB-C18(50mm*4.6mm,5μm)  流    速: 2.0ml/min
柱    温:  30℃ 波    长: 305nm
数据文件名:  RC$SMF-4060 - 31-25/31-1473-2 - cbzj-X0734p-cq18y-rcd-shuijz-lf50z-0.5h-p5-1.lcd
方法文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-rcd-FX280.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4060 - SMF-4060-20250730-FX280.lcb
样品瓶号: 1-37
进样体积: 20 μl 版本号:  6.115
进样时间: 2025/07/30 11:10:50 实验者:  xiexinhui
处理时间(V2)  : 2025/07/30 16:39:54 处理者:  xiexinhui
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C (FX280)   
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--

图15 氟伐他汀缓释片溶出度测定长期18月HPLC图谱
参比制剂(X0734批)-水介质-篮法-50转-30min-片5

供试品溶液-1 15
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 打印时间：2025/07/30 16:39:57   1 / 1 

SMF-4060

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

色谱柱:  XB-C18(50mm*4.6mm,5μm)  流    速: 2.0ml/min
柱    温:  30℃ 波    长: 305nm
数据文件名:  RC$SMF-4060 - 31-25/31-1474-2 - cbzj-X0734p-cq18y-rcd-shuijz-lf50z-0.5h-p5-2.lcd
方法文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-rcd-FX280.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4060 - SMF-4060-20250730-FX280.lcb
样品瓶号: 1-37
进样体积: 20 μl 版本号:  6.115
进样时间: 2025/07/30 11:14:14 实验者:  xiexinhui
处理时间(V2)  : 2025/07/30 16:39:57 处理者:  xiexinhui
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C (FX280)   

min

mV

0.0 0.5 1.0 1.5 2.0 2.5 3.0 3.5 4.0 4.5

-100

0

100

200

300

400 检测器A Ch1 305nm

 
1
 
/
 
2
.
1
7
4
 

检测器A Ch1 305nm
峰号

 1 

总计

保留时间

 2.174 

面积

 89147 

 89147 

面积%

 100.000 

 100.000 

高度

 14584 

 14584 
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--

图16 氟伐他汀缓释片溶出度测定长期18月HPLC图谱
参比制剂(X0734批)-水介质-篮法-50转-30min-片5
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 打印时间：2025/07/30 16:40:00   1 / 1 

SMF-4060

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

色谱柱:  XB-C18(50mm*4.6mm,5μm)  流    速: 2.0ml/min
柱    温:  30℃ 波    长: 305nm
数据文件名:  RC$SMF-4060 - 31-25/31-1475-2 - cbzj-X0734p-cq18y-rcd-shuijz-lf50z-0.5h-p6-1.lcd
方法文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-rcd-FX280.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4060 - SMF-4060-20250730-FX280.lcb
样品瓶号: 1-46
进样体积: 20 μl 版本号:  6.115
进样时间: 2025/07/30 11:17:36 实验者:  xiexinhui
处理时间(V2)  : 2025/07/30 16:40:00 处理者:  xiexinhui
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C (FX280)   
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--

图17 氟伐他汀缓释片溶出度测定长期18月HPLC图谱
参比制剂(X0734批)-水介质-篮法-50转-30min-片6

供试品溶液-1 17
Page 17/56

                                       17 / 56



 打印时间：2025/07/30 16:40:02   1 / 1 

SMF-4060

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

色谱柱:  XB-C18(50mm*4.6mm,5μm)  流    速: 2.0ml/min
柱    温:  30℃ 波    长: 305nm
数据文件名:  RC$SMF-4060 - 31-25/31-1476-2 - cbzj-X0734p-cq18y-rcd-shuijz-lf50z-0.5h-p6-2.lcd
方法文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-rcd-FX280.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4060 - SMF-4060-20250730-FX280.lcb
样品瓶号: 1-46
进样体积: 20 μl 版本号:  6.115
进样时间: 2025/07/30 11:20:59 实验者:  xiexinhui
处理时间(V2)  : 2025/07/30 16:40:02 处理者:  xiexinhui
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C (FX280)   
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--

图18 氟伐他汀缓释片溶出度测定长期18月HPLC图谱
参比制剂(X0734批)-水介质-篮法-50转-30min-片6
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 打印时间：2025/07/30 16:40:05   1 / 1 

SMF-4060

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

色谱柱:  XB-C18(50mm*4.6mm,5μm)  流    速: 2.0ml/min
柱    温:  30℃ 波    长: 305nm
数据文件名:  RC$SMF-4060 - 31-25/31-1477-2 - cbzj-X0734p-cq18y-rcd-shuijz-lf50z-2h-p1-1.lcd
方法文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-rcd-FX280.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4060 - SMF-4060-20250730-FX280.lcb
样品瓶号: 1-2
进样体积: 20 μl 版本号:  6.115
进样时间: 2025/07/30 11:24:22 实验者:  xiexinhui
处理时间(V2)  : 2025/07/30 16:40:05 处理者:  xiexinhui
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C (FX280)   
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--

图19 氟伐他汀缓释片溶出度测定长期18月HPLC图谱
参比制剂(X0734批)-水介质-篮法-50转-120min-片1

供试品溶液-1 19
Page 19/56

                                       19 / 56



 打印时间：2025/07/30 16:40:08   1 / 1 

SMF-4060

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

色谱柱:  XB-C18(50mm*4.6mm,5μm)  流    速: 2.0ml/min
柱    温:  30℃ 波    长: 305nm
数据文件名:  RC$SMF-4060 - 31-25/31-1478-2 - cbzj-X0734p-cq18y-rcd-shuijz-lf50z-2h-p1-2.lcd
方法文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-rcd-FX280.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4060 - SMF-4060-20250730-FX280.lcb
样品瓶号: 1-2
进样体积: 20 μl 版本号:  6.115
进样时间: 2025/07/30 11:27:45 实验者:  xiexinhui
处理时间(V2)  : 2025/07/30 16:40:07 处理者:  xiexinhui
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C (FX280)   
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--

图20 氟伐他汀缓释片溶出度测定长期18月HPLC图谱
参比制剂(X0734批)-水介质-篮法-50转-120min-片1
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 打印时间：2025/07/30 16:40:10   1 / 1 

SMF-4060

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

色谱柱:  XB-C18(50mm*4.6mm,5μm)  流    速: 2.0ml/min
柱    温:  30℃ 波    长: 305nm
数据文件名:  RC$SMF-4060 - 31-25/31-1479-2 - cbzj-X0734p-cq18y-rcd-shuijz-lf50z-2h-p2-1.lcd
方法文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-rcd-FX280.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4060 - SMF-4060-20250730-FX280.lcb
样品瓶号: 1-11
进样体积: 20 μl 版本号:  6.115
进样时间: 2025/07/30 11:31:07 实验者:  xiexinhui
处理时间(V2)  : 2025/07/30 16:40:10 处理者:  xiexinhui
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C (FX280)   
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--

图21 氟伐他汀缓释片溶出度测定长期18月HPLC图谱
参比制剂(X0734批)-水介质-篮法-50转-120min-片2
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 打印时间：2025/07/30 16:40:13   1 / 1 

SMF-4060

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

色谱柱:  XB-C18(50mm*4.6mm,5μm)  流    速: 2.0ml/min
柱    温:  30℃ 波    长: 305nm
数据文件名:  RC$SMF-4060 - 31-25/31-1480-2 - cbzj-X0734p-cq18y-rcd-shuijz-lf50z-2h-p2-2.lcd
方法文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-rcd-FX280.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4060 - SMF-4060-20250730-FX280.lcb
样品瓶号: 1-11
进样体积: 20 μl 版本号:  6.115
进样时间: 2025/07/30 11:34:29 实验者:  xiexinhui
处理时间(V2)  : 2025/07/30 16:40:12 处理者:  xiexinhui
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C (FX280)   
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--

图22 氟伐他汀缓释片溶出度测定长期18月HPLC图谱
参比制剂(X0734批)-水介质-篮法-50转-120min-片2

供试品溶液-2 22
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 打印时间：2025/07/30 16:40:15   1 / 1 

SMF-4060

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

色谱柱:  XB-C18(50mm*4.6mm,5μm)  流    速: 2.0ml/min
柱    温:  30℃ 波    长: 305nm
数据文件名:  RC$SMF-4060 - 31-25/31-1481-2 - cbzj-X0734p-cq18y-rcd-shuijz-lf50z-2h-p3-1.lcd
方法文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-rcd-FX280.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4060 - SMF-4060-20250730-FX280.lcb
样品瓶号: 1-20
进样体积: 20 μl 版本号:  6.115
进样时间: 2025/07/30 11:37:51 实验者:  xiexinhui
处理时间(V2)  : 2025/07/30 16:40:15 处理者:  xiexinhui
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C (FX280)   
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--

图23 氟伐他汀缓释片溶出度测定长期18月HPLC图谱
参比制剂(X0734批)-水介质-篮法-50转-120min-片3

供试品溶液-1 23
Page 23/56

                                       23 / 56



 打印时间：2025/07/30 16:40:18   1 / 1 

SMF-4060

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

色谱柱:  XB-C18(50mm*4.6mm,5μm)  流    速: 2.0ml/min
柱    温:  30℃ 波    长: 305nm
数据文件名:  RC$SMF-4060 - 31-25/31-1482-2 - cbzj-X0734p-cq18y-rcd-shuijz-lf50z-2h-p3-2.lcd
方法文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-rcd-FX280.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4060 - SMF-4060-20250730-FX280.lcb
样品瓶号: 1-20
进样体积: 20 μl 版本号:  6.115
进样时间: 2025/07/30 11:41:14 实验者:  xiexinhui
处理时间(V2)  : 2025/07/30 16:40:17 处理者:  xiexinhui
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C (FX280)   
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--

图24 氟伐他汀缓释片溶出度测定长期18月HPLC图谱
参比制剂(X0734批)-水介质-篮法-50转-120min-片3
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 打印时间：2025/07/30 16:40:20   1 / 1 

SMF-4060

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

色谱柱:  XB-C18(50mm*4.6mm,5μm)  流    速: 2.0ml/min
柱    温:  30℃ 波    长: 305nm
数据文件名:  RC$SMF-4060 - 31-25/31-1483-2 - cbzj-X0734p-cq18y-rcd-shuijz-lf50z-2h-p4-1.lcd
方法文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-rcd-FX280.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4060 - SMF-4060-20250730-FX280.lcb
样品瓶号: 1-29
进样体积: 20 μl 版本号:  6.115
进样时间: 2025/07/30 11:44:38 实验者:  xiexinhui
处理时间(V2)  : 2025/07/30 16:40:20 处理者:  xiexinhui
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C (FX280)   
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理论塔板数(USP)

 2934 

拖尾因子

 1.073 

分离度(USP)

--

图25 氟伐他汀缓释片溶出度测定长期18月HPLC图谱
参比制剂(X0734批)-水介质-篮法-50转-120min-片4
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 打印时间：2025/07/30 16:40:23   1 / 1 

SMF-4060

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

色谱柱:  XB-C18(50mm*4.6mm,5μm)  流    速: 2.0ml/min
柱    温:  30℃ 波    长: 305nm
数据文件名:  RC$SMF-4060 - 31-25/31-1484-2 - cbzj-X0734p-cq18y-rcd-shuijz-lf50z-2h-p4-2.lcd
方法文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-rcd-FX280.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4060 - SMF-4060-20250730-FX280.lcb
样品瓶号: 1-29
进样体积: 20 μl 版本号:  6.115
进样时间: 2025/07/30 11:48:00 实验者:  xiexinhui
处理时间(V2)  : 2025/07/30 16:40:23 处理者:  xiexinhui
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C (FX280)   
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保留时间

 2.173 

面积

 363315 

 363315 

面积%

 100.000 

 100.000 

高度

 59222 

 59222 

理论塔板数(USP)

 2946 

拖尾因子

 1.074 

分离度(USP)

--

图26 氟伐他汀缓释片溶出度测定长期18月HPLC图谱
参比制剂(X0734批)-水介质-篮法-50转-120min-片4

供试品溶液-2 26
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 打印时间：2025/07/30 16:40:26   1 / 1 

SMF-4060

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

色谱柱:  XB-C18(50mm*4.6mm,5μm)  流    速: 2.0ml/min
柱    温:  30℃ 波    长: 305nm
数据文件名:  RC$SMF-4060 - 31-25/31-1485-2 - cbzj-X0734p-cq18y-rcd-shuijz-lf50z-2h-p5-1.lcd
方法文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-rcd-FX280.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4060 - SMF-4060-20250730-FX280.lcb
样品瓶号: 1-38
进样体积: 20 μl 版本号:  6.115
进样时间: 2025/07/30 11:51:22 实验者:  xiexinhui
处理时间(V2)  : 2025/07/30 16:40:25 处理者:  xiexinhui
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C (FX280)   
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检测器A Ch1 305nm
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 2.177 

面积

 390517 

 390517 

面积%

 100.000 

 100.000 

高度

 63316 

 63316 

理论塔板数(USP)

 2948 

拖尾因子

 1.073 

分离度(USP)

--

图27 氟伐他汀缓释片溶出度测定长期18月HPLC图谱
参比制剂(X0734批)-水介质-篮法-50转-120min-片5

供试品溶液-1 27
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 打印时间：2025/07/30 16:40:28   1 / 1 

SMF-4060

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

色谱柱:  XB-C18(50mm*4.6mm,5μm)  流    速: 2.0ml/min
柱    温:  30℃ 波    长: 305nm
数据文件名:  RC$SMF-4060 - 31-25/31-1486-2 - cbzj-X0734p-cq18y-rcd-shuijz-lf50z-2h-p5-2.lcd
方法文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-rcd-FX280.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4060 - SMF-4060-20250730-FX280.lcb
样品瓶号: 1-38
进样体积: 20 μl 版本号:  6.115
进样时间: 2025/07/30 11:54:44 实验者:  xiexinhui
处理时间(V2)  : 2025/07/30 16:40:28 处理者:  xiexinhui
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C (FX280)   
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检测器A Ch1 305nm
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 385465 

 385465 

面积%

 100.000 

 100.000 

高度

 62974 

 62974 

理论塔板数(USP)

 2952 

拖尾因子

 1.075 

分离度(USP)

--

图28 氟伐他汀缓释片溶出度测定长期18月HPLC图谱
参比制剂(X0734批)-水介质-篮法-50转-120min-片5

供试品溶液-2 28
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 打印时间：2025/07/30 16:40:32   1 / 1 

SMF-4060

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

色谱柱:  XB-C18(50mm*4.6mm,5μm)  流    速: 2.0ml/min
柱    温:  30℃ 波    长: 305nm
数据文件名:  RC$SMF-4060 - 31-25/31-1487-2 - cbzj-X0734p-cq18y-rcd-shuijz-lf50z-2h-p6-1.lcd
方法文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-rcd-FX280.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4060 - SMF-4060-20250730-FX280.lcb
样品瓶号: 1-47
进样体积: 20 μl 版本号:  6.115
进样时间: 2025/07/30 11:58:07 实验者:  xiexinhui
处理时间(V2)  : 2025/07/30 16:40:31 处理者:  xiexinhui
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C (FX280)   
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检测器A Ch1 305nm
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面积%

 100.000 

 100.000 

高度

 56558 

 56558 

理论塔板数(USP)

 2949 

拖尾因子

 1.074 

分离度(USP)

--

图29 氟伐他汀缓释片溶出度测定长期18月HPLC图谱
参比制剂(X0734批)-水介质-篮法-50转-120min-片6
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 打印时间：2025/07/30 16:40:34   1 / 1 

SMF-4060

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

色谱柱:  XB-C18(50mm*4.6mm,5μm)  流    速: 2.0ml/min
柱    温:  30℃ 波    长: 305nm
数据文件名:  RC$SMF-4060 - 31-25/31-1488-2 - cbzj-X0734p-cq18y-rcd-shuijz-lf50z-2h-p6-2.lcd
方法文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-rcd-FX280.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4060 - SMF-4060-20250730-FX280.lcb
样品瓶号: 1-47
进样体积: 20 μl 版本号:  6.115
进样时间: 2025/07/30 12:01:29 实验者:  xiexinhui
处理时间(V2)  : 2025/07/30 16:40:34 处理者:  xiexinhui
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C (FX280)   
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检测器A Ch1 305nm
峰号
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保留时间
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面积

 346277 
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面积%

 100.000 

 100.000 

高度

 56369 

 56369 

理论塔板数(USP)

 2945 

拖尾因子

 1.075 

分离度(USP)

--

图30 氟伐他汀缓释片溶出度测定长期18月HPLC图谱
参比制剂(X0734批)-水介质-篮法-50转-120min-片6
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 打印时间：2025/07/30 16:40:37   1 / 1 

SMF-4060

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

色谱柱:  XB-C18(50mm*4.6mm,5μm)  流    速: 2.0ml/min
柱    温:  30℃ 波    长: 305nm
数据文件名:  RC$SMF-4060 - 31-25/31-1489-2 - cbzj-X0734p-cq18y-rcd-shuijz-lf50z-4h-p1-1.lcd
方法文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-rcd-FX280.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4060 - SMF-4060-20250730-FX280.lcb
样品瓶号: 1-3
进样体积: 20 μl 版本号:  6.115
进样时间: 2025/07/30 12:04:51 实验者:  xiexinhui
处理时间(V2)  : 2025/07/30 16:40:36 处理者:  xiexinhui
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C (FX280)   
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检测器A Ch1 305nm
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面积%

 100.000 

 100.000 

高度
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 145931 

理论塔板数(USP)

 2965 

拖尾因子

 1.075 

分离度(USP)

--

图31 氟伐他汀缓释片溶出度测定长期18月HPLC图谱
参比制剂(X0734批)-水介质-篮法-50转-240min-片1
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 打印时间：2025/07/30 16:40:39   1 / 1 

SMF-4060

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

色谱柱:  XB-C18(50mm*4.6mm,5μm)  流    速: 2.0ml/min
柱    温:  30℃ 波    长: 305nm
数据文件名:  RC$SMF-4060 - 31-25/31-1490-2 - cbzj-X0734p-cq18y-rcd-shuijz-lf50z-4h-p1-2.lcd
方法文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-rcd-FX280.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4060 - SMF-4060-20250730-FX280.lcb
样品瓶号: 1-3
进样体积: 20 μl 版本号:  6.115
进样时间: 2025/07/30 12:08:14 实验者:  xiexinhui
处理时间(V2)  : 2025/07/30 16:40:39 处理者:  xiexinhui
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C (FX280)   
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检测器A Ch1 305nm
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面积
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面积%

 100.000 

 100.000 

高度

 146263 

 146263 

理论塔板数(USP)

 2945 

拖尾因子

 1.076 

分离度(USP)

--

图32 氟伐他汀缓释片溶出度测定长期18月HPLC图谱
参比制剂(X0734批)-水介质-篮法-50转-240min-片1
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Page 32/56

                                       32 / 56



 打印时间：2025/07/30 16:40:42   1 / 1 

SMF-4060

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

色谱柱:  XB-C18(50mm*4.6mm,5μm)  流    速: 2.0ml/min
柱    温:  30℃ 波    长: 305nm
数据文件名:  RC$SMF-4060 - 31-25/31-1491-2 - cbzj-X0734p-cq18y-rcd-shuijz-lf50z-4h-p2-1.lcd
方法文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-rcd-FX280.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4060 - SMF-4060-20250730-FX280.lcb
样品瓶号: 1-12
进样体积: 20 μl 版本号:  6.115
进样时间: 2025/07/30 12:11:37 实验者:  xiexinhui
处理时间(V2)  : 2025/07/30 16:40:42 处理者:  xiexinhui
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C (FX280)   
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检测器A Ch1 305nm
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 2.178 

面积
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面积%

 100.000 

 100.000 

高度

 129095 

 129095 

理论塔板数(USP)

 2951 

拖尾因子

 1.075 

分离度(USP)

--

图33 氟伐他汀缓释片溶出度测定长期18月HPLC图谱
参比制剂(X0734批)-水介质-篮法-50转-240min-片2
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 打印时间：2025/07/30 16:40:44   1 / 1 

SMF-4060

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

色谱柱:  XB-C18(50mm*4.6mm,5μm)  流    速: 2.0ml/min
柱    温:  30℃ 波    长: 305nm
数据文件名:  RC$SMF-4060 - 31-25/31-1492-2 - cbzj-X0734p-cq18y-rcd-shuijz-lf50z-4h-p2-2.lcd
方法文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-rcd-FX280.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4060 - SMF-4060-20250730-FX280.lcb
样品瓶号: 1-12
进样体积: 20 μl 版本号:  6.115
进样时间: 2025/07/30 12:15:00 实验者:  xiexinhui
处理时间(V2)  : 2025/07/30 16:40:44 处理者:  xiexinhui
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C (FX280)   
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检测器A Ch1 305nm
峰号

 1 

总计
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面积%

 100.000 

 100.000 

高度
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理论塔板数(USP)

 2933 

拖尾因子

 1.075 

分离度(USP)

--

图34 氟伐他汀缓释片溶出度测定长期18月HPLC图谱
参比制剂(X0734批)-水介质-篮法-50转-240min-片2

供试品溶液-2 34
Page 34/56

                                       34 / 56



 打印时间：2025/07/30 16:40:47   1 / 1 

SMF-4060

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

色谱柱:  XB-C18(50mm*4.6mm,5μm)  流    速: 2.0ml/min
柱    温:  30℃ 波    长: 305nm
数据文件名:  RC$SMF-4060 - 31-25/31-1493-2 - cbzj-X0734p-cq18y-rcd-shuijz-lf50z-4h-p3-1.lcd
方法文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-rcd-FX280.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4060 - SMF-4060-20250730-FX280.lcb
样品瓶号: 1-21
进样体积: 20 μl 版本号:  6.115
进样时间: 2025/07/30 12:18:22 实验者:  xiexinhui
处理时间(V2)  : 2025/07/30 16:40:47 处理者:  xiexinhui
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C (FX280)   
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检测器A Ch1 305nm
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面积
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面积%

 100.000 

 100.000 

高度

 139572 
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理论塔板数(USP)

 2975 

拖尾因子

 1.072 

分离度(USP)

--

图35 氟伐他汀缓释片溶出度测定长期18月HPLC图谱
参比制剂(X0734批)-水介质-篮法-50转-240min-片3
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 打印时间：2025/07/30 16:40:49   1 / 1 

SMF-4060

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

色谱柱:  XB-C18(50mm*4.6mm,5μm)  流    速: 2.0ml/min
柱    温:  30℃ 波    长: 305nm
数据文件名:  RC$SMF-4060 - 31-25/31-1494-2 - cbzj-X0734p-cq18y-rcd-shuijz-lf50z-4h-p3-2.lcd
方法文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-rcd-FX280.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4060 - SMF-4060-20250730-FX280.lcb
样品瓶号: 1-21
进样体积: 20 μl 版本号:  6.115
进样时间: 2025/07/30 12:21:44 实验者:  xiexinhui
处理时间(V2)  : 2025/07/30 16:40:49 处理者:  xiexinhui
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C (FX280)   
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理论塔板数(USP)
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拖尾因子
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分离度(USP)

--

图36 氟伐他汀缓释片溶出度测定长期18月HPLC图谱
参比制剂(X0734批)-水介质-篮法-50转-240min-片3
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 打印时间：2025/07/30 16:40:52   1 / 1 

SMF-4060

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

色谱柱:  XB-C18(50mm*4.6mm,5μm)  流    速: 2.0ml/min
柱    温:  30℃ 波    长: 305nm
数据文件名:  RC$SMF-4060 - 31-25/31-1495-2 - cbzj-X0734p-cq18y-rcd-shuijz-lf50z-4h-p4-1.lcd
方法文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-rcd-FX280.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4060 - SMF-4060-20250730-FX280.lcb
样品瓶号: 1-30
进样体积: 20 μl 版本号:  6.115
进样时间: 2025/07/30 12:25:07 实验者:  xiexinhui
处理时间(V2)  : 2025/07/30 16:40:52 处理者:  xiexinhui
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C (FX280)   
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检测器A Ch1 305nm
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 2.175 
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面积%

 100.000 

 100.000 
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理论塔板数(USP)

 2962 

拖尾因子

 1.076 

分离度(USP)

--

图37 氟伐他汀缓释片溶出度测定长期18月HPLC图谱
参比制剂(X0734批)-水介质-篮法-50转-240min-片4
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 打印时间：2025/07/30 16:40:55   1 / 1 

SMF-4060

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

色谱柱:  XB-C18(50mm*4.6mm,5μm)  流    速: 2.0ml/min
柱    温:  30℃ 波    长: 305nm
数据文件名:  RC$SMF-4060 - 31-25/31-1496-2 - cbzj-X0734p-cq18y-rcd-shuijz-lf50z-4h-p4-2.lcd
方法文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-rcd-FX280.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4060 - SMF-4060-20250730-FX280.lcb
样品瓶号: 1-30
进样体积: 20 μl 版本号:  6.115
进样时间: 2025/07/30 12:28:29 实验者:  xiexinhui
处理时间(V2)  : 2025/07/30 16:40:54 处理者:  xiexinhui
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C (FX280)   
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 2.175 

面积

 845238 

 845238 

面积%

 100.000 

 100.000 

高度

 136949 

 136949 

理论塔板数(USP)

 2945 

拖尾因子

 1.077 

分离度(USP)

--

图38 氟伐他汀缓释片溶出度测定长期18月HPLC图谱
参比制剂(X0734批)-水介质-篮法-50转-240min-片4
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 打印时间：2025/07/30 16:40:57   1 / 1 

SMF-4060

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

色谱柱:  XB-C18(50mm*4.6mm,5μm)  流    速: 2.0ml/min
柱    温:  30℃ 波    长: 305nm
数据文件名:  RC$SMF-4060 - 31-25/31-1497-2 - cbzj-X0734p-cq18y-rcd-shuijz-lf50z-4h-p5-1.lcd
方法文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-rcd-FX280.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4060 - SMF-4060-20250730-FX280.lcb
样品瓶号: 1-39
进样体积: 20 μl 版本号:  6.115
进样时间: 2025/07/30 12:31:50 实验者:  xiexinhui
处理时间(V2)  : 2025/07/30 16:40:57 处理者:  xiexinhui
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C (FX280)   
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 2.175 

面积
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 896551 

面积%

 100.000 

 100.000 

高度

 145236 

 145236 

理论塔板数(USP)

 2955 

拖尾因子

 1.074 

分离度(USP)

--

图39 氟伐他汀缓释片溶出度测定长期18月HPLC图谱
参比制剂(X0734批)-水介质-篮法-50转-240min-片5
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 打印时间：2025/07/30 16:41:00   1 / 1 

SMF-4060

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

色谱柱:  XB-C18(50mm*4.6mm,5μm)  流    速: 2.0ml/min
柱    温:  30℃ 波    长: 305nm
数据文件名:  RC$SMF-4060 - 31-25/31-1498-2 - cbzj-X0734p-cq18y-rcd-shuijz-lf50z-4h-p5-2.lcd
方法文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-rcd-FX280.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4060 - SMF-4060-20250730-FX280.lcb
样品瓶号: 1-39
进样体积: 20 μl 版本号:  6.115
进样时间: 2025/07/30 12:35:12 实验者:  xiexinhui
处理时间(V2)  : 2025/07/30 16:41:00 处理者:  xiexinhui
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C (FX280)   
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面积%

 100.000 

 100.000 

高度
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理论塔板数(USP)

 2946 

拖尾因子

 1.074 

分离度(USP)

--

图40 氟伐他汀缓释片溶出度测定长期18月HPLC图谱
参比制剂(X0734批)-水介质-篮法-50转-240min-片5
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 打印时间：2025/07/30 16:41:02   1 / 1 

SMF-4060

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

色谱柱:  XB-C18(50mm*4.6mm,5μm)  流    速: 2.0ml/min
柱    温:  30℃ 波    长: 305nm
数据文件名:  RC$SMF-4060 - 31-25/31-1499-2 - cbzj-X0734p-cq18y-rcd-shuijz-lf50z-4h-p6-1.lcd
方法文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-rcd-FX280.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4060 - SMF-4060-20250730-FX280.lcb
样品瓶号: 1-48
进样体积: 20 μl 版本号:  6.115
进样时间: 2025/07/30 12:38:35 实验者:  xiexinhui
处理时间(V2)  : 2025/07/30 16:41:02 处理者:  xiexinhui
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C (FX280)   
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理论塔板数(USP)

 2962 

拖尾因子

 1.074 

分离度(USP)

--

图41 氟伐他汀缓释片溶出度测定长期18月HPLC图谱
参比制剂(X0734批)-水介质-篮法-50转-240min-片6
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Page 41/56

                                       41 / 56



 打印时间：2025/07/30 16:41:05   1 / 1 

SMF-4060

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

色谱柱:  XB-C18(50mm*4.6mm,5μm)  流    速: 2.0ml/min
柱    温:  30℃ 波    长: 305nm
数据文件名:  RC$SMF-4060 - 31-25/31-1500-2 - cbzj-X0734p-cq18y-rcd-shuijz-lf50z-4h-p6-2.lcd
方法文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-rcd-FX280.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4060 - SMF-4060-20250730-FX280.lcb
样品瓶号: 1-48
进样体积: 20 μl 版本号:  6.115
进样时间: 2025/07/30 12:41:57 实验者:  xiexinhui
处理时间(V2)  : 2025/07/30 16:41:05 处理者:  xiexinhui
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C (FX280)   

min

mV

0.0 0.5 1.0 1.5 2.0 2.5 3.0 3.5 4.0 4.5

-100

0

100

200

300

400 检测器A Ch1 305nm

 
1
 
/
 
2
.
1
7
9
 

检测器A Ch1 305nm
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面积%
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 100.000 
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 133139 

 133139 

理论塔板数(USP)

 2987 

拖尾因子

 1.075 

分离度(USP)

--

图42 氟伐他汀缓释片溶出度测定长期18月HPLC图谱
参比制剂(X0734批)-水介质-篮法-50转-240min-片6
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 打印时间：2025/07/30 16:41:08   1 / 1 

SMF-4060

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

色谱柱:  XB-C18(50mm*4.6mm,5μm)  流    速: 2.0ml/min
柱    温:  30℃ 波    长: 305nm
数据文件名:  RC$SMF-4060 - 31-25/31-1501-2 - cbzj-X0734p-cq18y-rcd-shuijz-lf50z-8h-p1-1.lcd
方法文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-rcd-FX280.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4060 - SMF-4060-20250730-FX280.lcb
样品瓶号: 1-4
进样体积: 20 μl 版本号:  6.115
进样时间: 2025/07/30 12:45:19 实验者:  xiexinhui
处理时间(V2)  : 2025/07/30 16:41:07 处理者:  xiexinhui
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C (FX280)   
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 100.000 
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理论塔板数(USP)

 2959 

拖尾因子

 1.076 

分离度(USP)

--

图43 氟伐他汀缓释片溶出度测定长期18月HPLC图谱
参比制剂(X0734批)-水介质-篮法-50转-480min-片1
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 打印时间：2025/07/30 16:41:10   1 / 1 

SMF-4060

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

色谱柱:  XB-C18(50mm*4.6mm,5μm)  流    速: 2.0ml/min
柱    温:  30℃ 波    长: 305nm
数据文件名:  RC$SMF-4060 - 31-25/31-1502-2 - cbzj-X0734p-cq18y-rcd-shuijz-lf50z-8h-p1-2.lcd
方法文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-rcd-FX280.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4060 - SMF-4060-20250730-FX280.lcb
样品瓶号: 1-4
进样体积: 20 μl 版本号:  6.115
进样时间: 2025/07/30 12:48:41 实验者:  xiexinhui
处理时间(V2)  : 2025/07/30 16:41:10 处理者:  xiexinhui
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C (FX280)   
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理论塔板数(USP)

 2945 

拖尾因子

 1.077 

分离度(USP)

--

图44 氟伐他汀缓释片溶出度测定长期18月HPLC图谱
参比制剂(X0734批)-水介质-篮法-50转-480min-片1
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 打印时间：2025/07/30 16:41:13   1 / 1 

SMF-4060

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

色谱柱:  XB-C18(50mm*4.6mm,5μm)  流    速: 2.0ml/min
柱    温:  30℃ 波    长: 305nm
数据文件名:  RC$SMF-4060 - 31-25/31-1503-2 - cbzj-X0734p-cq18y-rcd-shuijz-lf50z-8h-p2-1.lcd
方法文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-rcd-FX280.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4060 - SMF-4060-20250730-FX280.lcb
样品瓶号: 1-13
进样体积: 20 μl 版本号:  6.115
进样时间: 2025/07/30 12:52:05 实验者:  xiexinhui
处理时间(V2)  : 2025/07/30 16:41:12 处理者:  xiexinhui
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C (FX280)   
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理论塔板数(USP)

 2962 

拖尾因子
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分离度(USP)

--

图45 氟伐他汀缓释片溶出度测定长期18月HPLC图谱
参比制剂(X0734批)-水介质-篮法-50转-480min-片2
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 打印时间：2025/07/30 16:41:15   1 / 1 

SMF-4060

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

色谱柱:  XB-C18(50mm*4.6mm,5μm)  流    速: 2.0ml/min
柱    温:  30℃ 波    长: 305nm
数据文件名:  RC$SMF-4060 - 31-25/31-1504-2 - cbzj-X0734p-cq18y-rcd-shuijz-lf50z-8h-p2-2.lcd
方法文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-rcd-FX280.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4060 - SMF-4060-20250730-FX280.lcb
样品瓶号: 1-13
进样体积: 20 μl 版本号:  6.115
进样时间: 2025/07/30 12:55:27 实验者:  xiexinhui
处理时间(V2)  : 2025/07/30 16:41:15 处理者:  xiexinhui
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C (FX280)   
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理论塔板数(USP)

 2944 

拖尾因子

 1.078 

分离度(USP)

--

图46 氟伐他汀缓释片溶出度测定长期18月HPLC图谱
参比制剂(X0734批)-水介质-篮法-50转-480min-片2
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 打印时间：2025/07/30 16:41:18   1 / 1 

SMF-4060

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

色谱柱:  XB-C18(50mm*4.6mm,5μm)  流    速: 2.0ml/min
柱    温:  30℃ 波    长: 305nm
数据文件名:  RC$SMF-4060 - 31-25/31-1505-2 - cbzj-X0734p-cq18y-rcd-shuijz-lf50z-8h-p3-1.lcd
方法文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-rcd-FX280.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4060 - SMF-4060-20250730-FX280.lcb
样品瓶号: 1-22
进样体积: 20 μl 版本号:  6.115
进样时间: 2025/07/30 12:58:51 实验者:  xiexinhui
处理时间(V2)  : 2025/07/30 16:41:17 处理者:  xiexinhui
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C (FX280)   
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理论塔板数(USP)

 2949 

拖尾因子

 1.075 

分离度(USP)

--

图47 氟伐他汀缓释片溶出度测定长期18月HPLC图谱
参比制剂(X0734批)-水介质-篮法-50转-480min-片3
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 打印时间：2025/07/30 16:41:20   1 / 1 

SMF-4060

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

色谱柱:  XB-C18(50mm*4.6mm,5μm)  流    速: 2.0ml/min
柱    温:  30℃ 波    长: 305nm
数据文件名:  RC$SMF-4060 - 31-25/31-1506-2 - cbzj-X0734p-cq18y-rcd-shuijz-lf50z-8h-p3-2.lcd
方法文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-rcd-FX280.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4060 - SMF-4060-20250730-FX280.lcb
样品瓶号: 1-22
进样体积: 20 μl 版本号:  6.115
进样时间: 2025/07/30 13:02:13 实验者:  xiexinhui
处理时间(V2)  : 2025/07/30 16:41:20 处理者:  xiexinhui
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C (FX280)   
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理论塔板数(USP)
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拖尾因子

 1.076 

分离度(USP)

--

图48 氟伐他汀缓释片溶出度测定长期18月HPLC图谱
参比制剂(X0734批)-水介质-篮法-50转-480min-片3
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 打印时间：2025/07/30 16:41:23   1 / 1 

SMF-4060

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

色谱柱:  XB-C18(50mm*4.6mm,5μm)  流    速: 2.0ml/min
柱    温:  30℃ 波    长: 305nm
数据文件名:  RC$SMF-4060 - 31-25/31-1507-2 - cbzj-X0734p-cq18y-rcd-shuijz-lf50z-8h-p4-1.lcd
方法文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-rcd-FX280.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4060 - SMF-4060-20250730-FX280.lcb
样品瓶号: 1-31
进样体积: 20 μl 版本号:  6.115
进样时间: 2025/07/30 13:05:35 实验者:  xiexinhui
处理时间(V2)  : 2025/07/30 16:41:22 处理者:  xiexinhui
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C (FX280)   
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理论塔板数(USP)

 2943 

拖尾因子

 1.068 

分离度(USP)

--

图49 氟伐他汀缓释片溶出度测定长期18月HPLC图谱
参比制剂(X0734批)-水介质-篮法-50转-480min-片4
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 打印时间：2025/07/30 16:41:25   1 / 1 

SMF-4060

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

色谱柱:  XB-C18(50mm*4.6mm,5μm)  流    速: 2.0ml/min
柱    温:  30℃ 波    长: 305nm
数据文件名:  RC$SMF-4060 - 31-25/31-1508-2 - cbzj-X0734p-cq18y-rcd-shuijz-lf50z-8h-p4-2.lcd
方法文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-rcd-FX280.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4060 - SMF-4060-20250730-FX280.lcb
样品瓶号: 1-31
进样体积: 20 μl 版本号:  6.115
进样时间: 2025/07/30 13:08:58 实验者:  xiexinhui
处理时间(V2)  : 2025/07/30 16:41:25 处理者:  xiexinhui
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C (FX280)   
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理论塔板数(USP)

 2935 

拖尾因子

 1.068 

分离度(USP)

--

图50 氟伐他汀缓释片溶出度测定长期18月HPLC图谱
参比制剂(X0734批)-水介质-篮法-50转-480min-片4
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 打印时间：2025/07/30 16:41:28   1 / 1 

SMF-4060

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

色谱柱:  XB-C18(50mm*4.6mm,5μm)  流    速: 2.0ml/min
柱    温:  30℃ 波    长: 305nm
数据文件名:  RC$SMF-4060 - 31-25/31-1509-2 - cbzj-X0734p-cq18y-rcd-shuijz-lf50z-8h-p5-1.lcd
方法文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-rcd-FX280.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4060 - SMF-4060-20250730-FX280.lcb
样品瓶号: 1-40
进样体积: 20 μl 版本号:  6.115
进样时间: 2025/07/30 13:12:20 实验者:  xiexinhui
处理时间(V2)  : 2025/07/30 16:41:28 处理者:  xiexinhui
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C (FX280)   
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检测器A Ch1 305nm
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面积

 1494132 

 1494132 

面积%

 100.000 

 100.000 

高度

 243197 

 243197 

理论塔板数(USP)

 2966 

拖尾因子

 1.077 

分离度(USP)

--

图51 氟伐他汀缓释片溶出度测定长期18月HPLC图谱
参比制剂(X0734批)-水介质-篮法-50转-480min-片5
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 打印时间：2025/07/30 16:41:31   1 / 1 

SMF-4060

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

色谱柱:  XB-C18(50mm*4.6mm,5μm)  流    速: 2.0ml/min
柱    温:  30℃ 波    长: 305nm
数据文件名:  RC$SMF-4060 - 31-25/31-1510-2 - cbzj-X0734p-cq18y-rcd-shuijz-lf50z-8h-p5-2.lcd
方法文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-rcd-FX280.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4060 - SMF-4060-20250730-FX280.lcb
样品瓶号: 1-40
进样体积: 20 μl 版本号:  6.115
进样时间: 2025/07/30 13:15:42 实验者:  xiexinhui
处理时间(V2)  : 2025/07/30 16:41:30 处理者:  xiexinhui
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C (FX280)   
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检测器A Ch1 305nm
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面积%

 100.000 

 100.000 

高度

 242686 

 242686 

理论塔板数(USP)

 2948 

拖尾因子

 1.076 

分离度(USP)

--

图52 氟伐他汀缓释片溶出度测定长期18月HPLC图谱
参比制剂(X0734批)-水介质-篮法-50转-480min-片5
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 打印时间：2025/07/30 16:41:33   1 / 1 

SMF-4060

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

色谱柱:  XB-C18(50mm*4.6mm,5μm)  流    速: 2.0ml/min
柱    温:  30℃ 波    长: 305nm
数据文件名:  RC$SMF-4060 - 31-25/31-1511-2 - cbzj-X0734p-cq18y-rcd-shuijz-lf50z-8h-p6-1.lcd
方法文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-rcd-FX280.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4060 - SMF-4060-20250730-FX280.lcb
样品瓶号: 1-49
进样体积: 20 μl 版本号:  6.115
进样时间: 2025/07/30 13:19:05 实验者:  xiexinhui
处理时间(V2)  : 2025/07/30 16:41:33 处理者:  xiexinhui
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C (FX280)   

min

mV

0.0 0.5 1.0 1.5 2.0 2.5 3.0 3.5 4.0 4.5

-100

0

100

200

300

400 检测器A Ch1 305nm

 
1
 
/
 
2
.
1
7
3
 

检测器A Ch1 305nm
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理论塔板数(USP)

 2945 

拖尾因子

 1.077 

分离度(USP)

--

图53 氟伐他汀缓释片溶出度测定长期18月HPLC图谱
参比制剂(X0734批)-水介质-篮法-50转-480min-片6
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 打印时间：2025/07/30 16:41:36   1 / 1 

SMF-4060

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

色谱柱:  XB-C18(50mm*4.6mm,5μm)  流    速: 2.0ml/min
柱    温:  30℃ 波    长: 305nm
数据文件名:  RC$SMF-4060 - 31-25/31-1512-2 - cbzj-X0734p-cq18y-rcd-shuijz-lf50z-8h-p6-2.lcd
方法文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-rcd-FX280.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4060 - SMF-4060-20250730-FX280.lcb
样品瓶号: 1-49
进样体积: 20 μl 版本号:  6.115
进样时间: 2025/07/30 13:22:28 实验者:  xiexinhui
处理时间(V2)  : 2025/07/30 16:41:35 处理者:  xiexinhui
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C (FX280)   
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检测器A Ch1 305nm
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面积%

 100.000 

 100.000 

高度

 238097 

 238097 

理论塔板数(USP)

 2977 

拖尾因子

 1.077 

分离度(USP)

--

图54 氟伐他汀缓释片溶出度测定长期18月HPLC图谱
参比制剂(X0734批)-水介质-篮法-50转-480min-片6
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 打印时间：2025/07/30 16:41:38   1 / 1 

SMF-4060

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

色谱柱:  XB-C18(50mm*4.6mm,5μm)  流    速: 2.0ml/min
柱    温:  30℃ 波    长: 305nm
数据文件名:  RC$SMF-4060 - 31-25/31-1513-2 - cbzj-X0734p-cq18y-rcd-shuijz-lf50z-dz2-1.lcd
方法文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-rcd-FX280.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4060 - SMF-4060-20250730-FX280.lcb
样品瓶号: 1-27
进样体积: 20 μl 版本号:  6.115
进样时间: 2025/07/30 13:25:51 实验者:  xiexinhui
处理时间(V2)  : 2025/07/30 16:41:38 处理者:  xiexinhui
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C (FX280)   
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检测器A Ch1 305nm
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 1364405 

 1364405 

面积%

 100.000 

 100.000 

高度

 221775 

 221775 

理论塔板数(USP)

 2942 

拖尾因子

 1.076 

分离度(USP)

--

图55 氟伐他汀缓释片溶出度测定长期18月HPLC图谱
参比制剂-水介质-篮法-50转

对照品溶液-2-1 55
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 打印时间：2025/07/30 16:41:41   1 / 1 

SMF-4060

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

色谱柱:  XB-C18(50mm*4.6mm,5μm)  流    速: 2.0ml/min
柱    温:  30℃ 波    长: 305nm
数据文件名:  RC$SMF-4060 - 31-25/31-1514-2 - cbzj-X0734p-cq18y-rcd-shuijz-lf50z-dz2-2.lcd
方法文件名 : RC$SMF-4060 - SMF-4060-rcd-FX280.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4060 - SMF-4060-20250730-FX280.lcb
样品瓶号: 1-27
进样体积: 20 μl 版本号:  6.115
进样时间: 2025/07/30 13:29:14 实验者:  xiexinhui
处理时间(V2)  : 2025/07/30 16:41:41 处理者:  xiexinhui
仪器型号: SHIMADZU LC-2050C (FX280)   
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检测器A Ch1 305nm
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 1363975 
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面积%

 100.000 

 100.000 

高度
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理论塔板数(USP)

 2945 

拖尾因子

 1.076 

分离度(USP)

--

图56 氟伐他汀缓释片溶出度测定长期18月HPLC图谱
参比制剂-水介质-篮法-50转

对照品溶液-2-2 56
Page 56/56

Powered by TCPDF (www.tcpdf.org)

                                       56 / 56

http://www.tcpdf.org

