
 打印时间：2025/10/30 11:07:17   1 / 1 

SMF-4109
色谱柱        :XB-C18(50mm*4.6mm,5μm） 流速:1.5ml/min
柱    温        :30℃ 波长:268nm
数据文件名: RC$SMF-4109 - 7-26/31-727-2 - zzp-2025030321p-yxys5t-bz-rcd-jx-4mg-pH6.5+0.35tw20jz-rj.lcd
方法文件名: RC$SMF-4109 - SMF-4109-rcd-FX280.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4109 - 20251029-FX280.lcb
样品瓶号: 1-9
进样体积: 10 μl 版本号:6.115
进样时间: 2025/10/29 11:28:25 实验者: xiexinhui
处理时间（V2） : 2025/10/30 11:07:17 处理者: xiexinhui
仪器型号:SHIMADZU LC-2050C(FX280)   

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>
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保留时间 面积 面积% 高度 理论塔板数(USP) 拖尾因子 分离度(USP)

图1 坎地沙坦酯片溶出度测定影响因素5天包装高温HPLC图谱
自制品(4mg规格)-含0.35%吐温20的pH6.5介质-极限转速

溶剂 1
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 打印时间：2025/10/30 11:07:21   1 / 1 

SMF-4109
色谱柱        :XB-C18(50mm*4.6mm,5μm） 流速:1.5ml/min
柱    温        :30℃ 波长:268nm
数据文件名: RC$SMF-4109 - 7-26/31-728-2 - zzp-2025030321p-yxys5t-bz-rcd-jx-4mg-pH6.5+0.35tw20jz-dz1-1.lcd
方法文件名: RC$SMF-4109 - SMF-4109-rcd-FX280.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4109 - 20251029-FX280.lcb
样品瓶号: 1-18
进样体积: 10 μl 版本号:6.115
进样时间: 2025/10/29 11:31:18 实验者: xiexinhui
处理时间（V2） : 2025/10/30 11:07:21 处理者: xiexinhui
仪器型号:SHIMADZU LC-2050C(FX280)   

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>
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检测器A Ch1 268nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 1.443 
面积

 37805 
 37805 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 7702 
 7702 

理论塔板数(USP)
 2053 

拖尾因子

 1.183 
分离度(USP)

--

图2 坎地沙坦酯片溶出度测定影响因素5天包装高温HPLC图谱
自制品(4mg规格)-含0.35%吐温20的pH6.5介质-极限转速

对照品溶液-1-1 2
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 打印时间：2025/10/30 11:07:24   1 / 1 

SMF-4109
色谱柱        :XB-C18(50mm*4.6mm,5μm） 流速:1.5ml/min
柱    温        :30℃ 波长:268nm
数据文件名: RC$SMF-4109 - 7-26/31-729-2 - zzp-2025030321p-yxys5t-bz-rcd-jx-4mg-pH6.5+0.35tw20jz-dz1-2.lcd
方法文件名: RC$SMF-4109 - SMF-4109-rcd-FX280.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4109 - 20251029-FX280.lcb
样品瓶号: 1-18
进样体积: 10 μl 版本号:6.115
进样时间: 2025/10/29 11:34:12 实验者: xiexinhui
处理时间（V2） : 2025/10/30 11:07:23 处理者: xiexinhui
仪器型号:SHIMADZU LC-2050C(FX280)   

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>
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检测器A Ch1 268nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 1.442 
面积

 37758 
 37758 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 7706 
 7706 

理论塔板数(USP)
 2052 

拖尾因子

 1.187 
分离度(USP)

--

图3 坎地沙坦酯片溶出度测定影响因素5天包装高温HPLC图谱
自制品(4mg规格)-含0.35%吐温20的pH6.5介质-极限转速

对照品溶液-1-2 3
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 打印时间：2025/10/30 11:07:26   1 / 1 

SMF-4109
色谱柱        :XB-C18(50mm*4.6mm,5μm） 流速:1.5ml/min
柱    温        :30℃ 波长:268nm
数据文件名: RC$SMF-4109 - 7-26/31-730-2 - zzp-2025030321p-yxys5t-bz-rcd-jx-4mg-pH6.5+0.35tw20jz-dz1-3.lcd
方法文件名: RC$SMF-4109 - SMF-4109-rcd-FX280.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4109 - 20251029-FX280.lcb
样品瓶号: 1-18
进样体积: 10 μl 版本号:6.115
进样时间: 2025/10/29 11:37:05 实验者: xiexinhui
处理时间（V2） : 2025/10/30 11:07:26 处理者: xiexinhui
仪器型号:SHIMADZU LC-2050C(FX280)   

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>
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检测器A Ch1 268nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 1.441 
面积

 37450 
 37450 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 7647 
 7647 

理论塔板数(USP)
 2047 

拖尾因子

 1.197 
分离度(USP)

--

图4 坎地沙坦酯片溶出度测定影响因素5天包装高温HPLC图谱
自制品(4mg规格)-含0.35%吐温20的pH6.5介质-极限转速

对照品溶液-1-3 4
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 打印时间：2025/10/30 11:07:56   1 / 1 

SMF-4109
色谱柱        :XB-C18(50mm*4.6mm,5μm） 流速:1.5ml/min
柱    温        :30℃ 波长:268nm
数据文件名: RC$SMF-4109 - 7-27/31-731-2 - zzp-2025030321p-yxys5t-bz-rcd-jx-4mg-pH6.5+0.35tw20jz-dz1-4.lcd
方法文件名: RC$SMF-4109 - SMF-4109-rcd-FX280.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4109 - 20251029-FX280.lcb
样品瓶号: 1-18
进样体积: 10 μl 版本号:6.115
进样时间: 2025/10/29 11:39:58 实验者: xiexinhui
处理时间（V2） : 2025/10/30 11:07:56 处理者: xiexinhui
仪器型号:SHIMADZU LC-2050C(FX280)   

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>
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检测器A Ch1 268nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 1.441 
面积

 37797 
 37797 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 7810 
 7810 

理论塔板数(USP)
 2065 

拖尾因子

 1.171 
分离度(USP)

--

图5 坎地沙坦酯片溶出度测定影响因素5天包装高温HPLC图谱
自制品(4mg规格)-含0.35%吐温20的pH6.5介质-极限转速

对照品溶液-1-4 5
Page 5/80

                                        5 / 80



 打印时间：2025/10/30 11:08:45   1 / 1 

SMF-4109
色谱柱        :XB-C18(50mm*4.6mm,5μm） 流速:1.5ml/min
柱    温        :30℃ 波长:268nm
数据文件名: RC$SMF-4109 - 7-28/31-732-2 - zzp-2025030321p-yxys5t-bz-rcd-jx-4mg-pH6.5+0.35tw20jz-dz1-5.lcd
方法文件名: RC$SMF-4109 - SMF-4109-rcd-FX280.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4109 - 20251029-FX280.lcb
样品瓶号: 1-18
进样体积: 10 μl 版本号:6.115
进样时间: 2025/10/29 11:42:51 实验者: xiexinhui
处理时间（V2） : 2025/10/30 11:08:45 处理者: xiexinhui
仪器型号:SHIMADZU LC-2050C(FX280)   

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>
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检测器A Ch1 268nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 1.441 
面积

 37889 
 37889 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 7789 
 7789 

理论塔板数(USP)
 2064 

拖尾因子

 1.180 
分离度(USP)

--

图6 坎地沙坦酯片溶出度测定影响因素5天包装高温HPLC图谱
自制品(4mg规格)-含0.35%吐温20的pH6.5介质-极限转速

对照品溶液-1-5 6
Page 6/80

                                        6 / 80



 打印时间：2025/10/30 11:08:48   1 / 1 

SMF-4109
色谱柱        :XB-C18(50mm*4.6mm,5μm） 流速:1.5ml/min
柱    温        :30℃ 波长:268nm
数据文件名: RC$SMF-4109 - 7-28/31-733-2 - zzp-2025030321p-yxys5t-bzgw-rcd-jx-4mg-pH6.5+0.35tw20jz-P1-1.lcd
方法文件名: RC$SMF-4109 - SMF-4109-rcd-FX280.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4109 - 20251029-FX280.lcb
样品瓶号: 1-1
进样体积: 10 μl 版本号:6.115
进样时间: 2025/10/29 11:45:43 实验者: xiexinhui
处理时间（V2） : 2025/10/30 11:08:48 处理者: xiexinhui
仪器型号:SHIMADZU LC-2050C(FX280)   

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>
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检测器A Ch1 268nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 1.295 
面积

 37703 
 37703 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 6959 
 6959 

理论塔板数(USP)
 1354 

拖尾因子

 1.137 
分离度(USP)

--

图7 坎地沙坦酯片溶出度测定影响因素5天包装高温HPLC图谱
自制品(2025030321批)(4mg规格)-含0.35%吐温20的pH6.5介质-极限转速-片1

供试品溶液-1 7
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 打印时间：2025/10/30 11:08:51   1 / 1 

SMF-4109
色谱柱        :XB-C18(50mm*4.6mm,5μm） 流速:1.5ml/min
柱    温        :30℃ 波长:268nm
数据文件名: RC$SMF-4109 - 7-28/31-734-2 - zzp-2025030321p-yxys5t-bzgw-rcd-jx-4mg-pH6.5+0.35tw20jz-P1-2.lcd
方法文件名: RC$SMF-4109 - SMF-4109-rcd-FX280.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4109 - 20251029-FX280.lcb
样品瓶号: 1-1
进样体积: 10 μl 版本号:6.115
进样时间: 2025/10/29 11:48:35 实验者: xiexinhui
处理时间（V2） : 2025/10/30 11:08:50 处理者: xiexinhui
仪器型号:SHIMADZU LC-2050C(FX280)   

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>
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检测器A Ch1 268nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 1.291 
面积

 37961 
 37961 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 7050 
 7050 

理论塔板数(USP)
 1363 

拖尾因子

 1.136 
分离度(USP)

--

图8 坎地沙坦酯片溶出度测定影响因素5天包装高温HPLC图谱
自制品(2025030321批)(4mg规格)-含0.35%吐温20的pH6.5介质-极限转速-片1

供试品溶液-2 8
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 打印时间：2025/10/30 11:08:53   1 / 1 

SMF-4109
色谱柱        :XB-C18(50mm*4.6mm,5μm） 流速:1.5ml/min
柱    温        :30℃ 波长:268nm
数据文件名: RC$SMF-4109 - 7-28/31-735-2 - zzp-2025030321p-yxys5t-bzgw-rcd-jx-4mg-pH6.5+0.35tw20jz-P2-1.lcd
方法文件名: RC$SMF-4109 - SMF-4109-rcd-FX280.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4109 - 20251029-FX280.lcb
样品瓶号: 1-10
进样体积: 10 μl 版本号:6.115
进样时间: 2025/10/29 11:51:28 实验者: xiexinhui
处理时间（V2） : 2025/10/30 11:08:53 处理者: xiexinhui
仪器型号:SHIMADZU LC-2050C(FX280)   

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>
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检测器A Ch1 268nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 1.296 
面积

 38823 
 38823 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 7189 
 7189 

理论塔板数(USP)
 1352 

拖尾因子

 1.133 
分离度(USP)

--

图9 坎地沙坦酯片溶出度测定影响因素5天包装高温HPLC图谱
自制品(2025030321批)(4mg规格)-含0.35%吐温20的pH6.5介质-极限转速-片2

供试品溶液-1 9
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 打印时间：2025/10/30 11:08:56   1 / 1 

SMF-4109
色谱柱        :XB-C18(50mm*4.6mm,5μm） 流速:1.5ml/min
柱    温        :30℃ 波长:268nm
数据文件名: RC$SMF-4109 - 7-28/31-736-2 - zzp-2025030321p-yxys5t-bzgw-rcd-jx-4mg-pH6.5+0.35tw20jz-P2-2.lcd
方法文件名: RC$SMF-4109 - SMF-4109-rcd-FX280.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4109 - 20251029-FX280.lcb
样品瓶号: 1-10
进样体积: 10 μl 版本号:6.115
进样时间: 2025/10/29 11:54:20 实验者: xiexinhui
处理时间（V2） : 2025/10/30 11:08:55 处理者: xiexinhui
仪器型号:SHIMADZU LC-2050C(FX280)   

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>
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检测器A Ch1 268nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 1.290 
面积

 38516 
 38516 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 7153 
 7153 

理论塔板数(USP)
 1351 

拖尾因子

 1.131 
分离度(USP)

--

图10 坎地沙坦酯片溶出度测定影响因素5天包装高温HPLC图谱
自制品(2025030321批)(4mg规格)-含0.35%吐温20的pH6.5介质-极限转速-片2

供试品溶液-2 10
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 打印时间：2025/10/30 11:08:58   1 / 1 

SMF-4109
色谱柱        :XB-C18(50mm*4.6mm,5μm） 流速:1.5ml/min
柱    温        :30℃ 波长:268nm
数据文件名: RC$SMF-4109 - 7-28/31-737-2 - zzp-2025030321p-yxys5t-bzgw-rcd-jx-4mg-pH6.5+0.35tw20jz-P3-1.lcd
方法文件名: RC$SMF-4109 - SMF-4109-rcd-FX280.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4109 - 20251029-FX280.lcb
样品瓶号: 1-19
进样体积: 10 μl 版本号:6.115
进样时间: 2025/10/29 11:57:11 实验者: xiexinhui
处理时间（V2） : 2025/10/30 11:08:58 处理者: xiexinhui
仪器型号:SHIMADZU LC-2050C(FX280)   

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>
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检测器A Ch1 268nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 1.293 
面积

 38292 
 38292 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 7006 
 7006 

理论塔板数(USP)
 1352 

拖尾因子

 1.141 
分离度(USP)

--

图11 坎地沙坦酯片溶出度测定影响因素5天包装高温HPLC图谱
自制品(2025030321批)(4mg规格)-含0.35%吐温20的pH6.5介质-极限转速-片3

供试品溶液-1 11
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 打印时间：2025/10/30 11:09:01   1 / 1 

SMF-4109
色谱柱        :XB-C18(50mm*4.6mm,5μm） 流速:1.5ml/min
柱    温        :30℃ 波长:268nm
数据文件名: RC$SMF-4109 - 7-28/31-738-2 - zzp-2025030321p-yxys5t-bzgw-rcd-jx-4mg-pH6.5+0.35tw20jz-P3-2.lcd
方法文件名: RC$SMF-4109 - SMF-4109-rcd-FX280.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4109 - 20251029-FX280.lcb
样品瓶号: 1-19
进样体积: 10 μl 版本号:6.115
进样时间: 2025/10/29 12:00:03 实验者: xiexinhui
处理时间（V2） : 2025/10/30 11:09:00 处理者: xiexinhui
仪器型号:SHIMADZU LC-2050C(FX280)   

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

min

mV

0.0 0.5 1.0 1.5 2.0 2.5 3.0 3.5
-10

0

10

20

30
检测器A Ch1 268nm

 
1
 
/
 
1
.
2
9
5
 

检测器A Ch1 268nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 1.295 
面积

 37804 
 37804 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 7033 
 7033 

理论塔板数(USP)
 1370 

拖尾因子

 1.131 
分离度(USP)

--

图12 坎地沙坦酯片溶出度测定影响因素5天包装高温HPLC图谱
自制品(2025030321批)(4mg规格)-含0.35%吐温20的pH6.5介质-极限转速-片3

供试品溶液-2 12
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 打印时间：2025/10/30 11:09:03   1 / 1 

SMF-4109
色谱柱        :XB-C18(50mm*4.6mm,5μm） 流速:1.5ml/min
柱    温        :30℃ 波长:268nm
数据文件名: RC$SMF-4109 - 7-28/31-739-2 - zzp-2025030321p-yxys5t-bzgw-rcd-jx-4mg-pH6.5+0.35tw20jz-P4-1.lcd
方法文件名: RC$SMF-4109 - SMF-4109-rcd-FX280.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4109 - 20251029-FX280.lcb
样品瓶号: 1-28
进样体积: 10 μl 版本号:6.115
进样时间: 2025/10/29 12:02:55 实验者: xiexinhui
处理时间（V2） : 2025/10/30 11:09:03 处理者: xiexinhui
仪器型号:SHIMADZU LC-2050C(FX280)   

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>
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检测器A Ch1 268nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 1.305 
面积

 39504 
 39504 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 7307 
 7307 

理论塔板数(USP)
 1379 

拖尾因子

 1.116 
分离度(USP)

--

图13 坎地沙坦酯片溶出度测定影响因素5天包装高温HPLC图谱
自制品(2025030321批)(4mg规格)-含0.35%吐温20的pH6.5介质-极限转速-片4

供试品溶液-1 13
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 打印时间：2025/10/30 11:09:06   1 / 1 

SMF-4109
色谱柱        :XB-C18(50mm*4.6mm,5μm） 流速:1.5ml/min
柱    温        :30℃ 波长:268nm
数据文件名: RC$SMF-4109 - 7-28/31-740-2 - zzp-2025030321p-yxys5t-bzgw-rcd-jx-4mg-pH6.5+0.35tw20jz-P4-2.lcd
方法文件名: RC$SMF-4109 - SMF-4109-rcd-FX280.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4109 - 20251029-FX280.lcb
样品瓶号: 1-28
进样体积: 10 μl 版本号:6.115
进样时间: 2025/10/29 12:05:46 实验者: xiexinhui
处理时间（V2） : 2025/10/30 11:09:06 处理者: xiexinhui
仪器型号:SHIMADZU LC-2050C(FX280)   

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

min

mV
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检测器A Ch1 268nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 1.307 
面积

 39313 
 39313 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 7279 
 7279 

理论塔板数(USP)
 1383 

拖尾因子

 1.112 
分离度(USP)

--

图14 坎地沙坦酯片溶出度测定影响因素5天包装高温HPLC图谱
自制品(2025030321批)(4mg规格)-含0.35%吐温20的pH6.5介质-极限转速-片4

供试品溶液-2 14
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 打印时间：2025/10/30 11:09:08   1 / 1 

SMF-4109
色谱柱        :XB-C18(50mm*4.6mm,5μm） 流速:1.5ml/min
柱    温        :30℃ 波长:268nm
数据文件名: RC$SMF-4109 - 7-28/31-741-2 - zzp-2025030321p-yxys5t-bzgw-rcd-jx-4mg-pH6.5+0.35tw20jz-P5-1.lcd
方法文件名: RC$SMF-4109 - SMF-4109-rcd-FX280.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4109 - 20251029-FX280.lcb
样品瓶号: 1-37
进样体积: 10 μl 版本号:6.115
进样时间: 2025/10/29 12:08:38 实验者: xiexinhui
处理时间（V2） : 2025/10/30 11:09:08 处理者: xiexinhui
仪器型号:SHIMADZU LC-2050C(FX280)   

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

min

mV
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检测器A Ch1 268nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 1.295 
面积

 39418 
 39418 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 7293 
 7293 

理论塔板数(USP)
 1362 

拖尾因子

 1.135 
分离度(USP)

--

图15 坎地沙坦酯片溶出度测定影响因素5天包装高温HPLC图谱
自制品(2025030321批)(4mg规格)-含0.35%吐温20的pH6.5介质-极限转速-片5

供试品溶液-1 15
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 打印时间：2025/10/30 11:09:11   1 / 1 

SMF-4109
色谱柱        :XB-C18(50mm*4.6mm,5μm） 流速:1.5ml/min
柱    温        :30℃ 波长:268nm
数据文件名: RC$SMF-4109 - 7-28/31-742-2 - zzp-2025030321p-yxys5t-bzgw-rcd-jx-4mg-pH6.5+0.35tw20jz-P5-2.lcd
方法文件名: RC$SMF-4109 - SMF-4109-rcd-FX280.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4109 - 20251029-FX280.lcb
样品瓶号: 1-37
进样体积: 10 μl 版本号:6.115
进样时间: 2025/10/29 12:11:30 实验者: xiexinhui
处理时间（V2） : 2025/10/30 11:09:11 处理者: xiexinhui
仪器型号:SHIMADZU LC-2050C(FX280)   

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

min

mV
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检测器A Ch1 268nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 1.297 
面积

 39280 
 39280 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 7316 
 7316 

理论塔板数(USP)
 1368 

拖尾因子

 1.134 
分离度(USP)

--

图16 坎地沙坦酯片溶出度测定影响因素5天包装高温HPLC图谱
自制品(2025030321批)(4mg规格)-含0.35%吐温20的pH6.5介质-极限转速-片5

供试品溶液-2 16
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 打印时间：2025/10/30 11:09:14   1 / 1 

SMF-4109
色谱柱        :XB-C18(50mm*4.6mm,5μm） 流速:1.5ml/min
柱    温        :30℃ 波长:268nm
数据文件名: RC$SMF-4109 - 7-28/31-743-2 - zzp-2025030321p-yxys5t-bzgw-rcd-jx-4mg-pH6.5+0.35tw20jz-P6-1.lcd
方法文件名: RC$SMF-4109 - SMF-4109-rcd-FX280.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4109 - 20251029-FX280.lcb
样品瓶号: 1-46
进样体积: 10 μl 版本号:6.115
进样时间: 2025/10/29 12:14:22 实验者: xiexinhui
处理时间（V2） : 2025/10/30 11:09:13 处理者: xiexinhui
仪器型号:SHIMADZU LC-2050C(FX280)   

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

min

mV
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检测器A Ch1 268nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 1.295 
面积

 39103 
 39103 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 7225 
 7225 

理论塔板数(USP)
 1358 

拖尾因子

 1.142 
分离度(USP)

--

图17 坎地沙坦酯片溶出度测定影响因素5天包装高温HPLC图谱
自制品(2025030321批)(4mg规格)-含0.35%吐温20的pH6.5介质-极限转速-片6

供试品溶液-1 17
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 打印时间：2025/10/30 11:09:16   1 / 1 

SMF-4109
色谱柱        :XB-C18(50mm*4.6mm,5μm） 流速:1.5ml/min
柱    温        :30℃ 波长:268nm
数据文件名: RC$SMF-4109 - 7-28/31-744-2 - zzp-2025030321p-yxys5t-bzgw-rcd-jx-4mg-pH6.5+0.35tw20jz-P6-2.lcd
方法文件名: RC$SMF-4109 - SMF-4109-rcd-FX280.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4109 - 20251029-FX280.lcb
样品瓶号: 1-46
进样体积: 10 μl 版本号:6.115
进样时间: 2025/10/29 12:17:13 实验者: xiexinhui
处理时间（V2） : 2025/10/30 11:09:16 处理者: xiexinhui
仪器型号:SHIMADZU LC-2050C(FX280)   

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>
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检测器A Ch1 268nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 1.296 
面积

 39215 
 39215 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 7255 
 7255 

理论塔板数(USP)
 1360 

拖尾因子

 1.136 
分离度(USP)

--

图18 坎地沙坦酯片溶出度测定影响因素5天包装高温HPLC图谱
自制品(2025030321批)(4mg规格)-含0.35%吐温20的pH6.5介质-极限转速-片6

供试品溶液-2 18
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 打印时间：2025/10/30 11:09:37   1 / 1 

SMF-4109
色谱柱        :XB-C18(50mm*4.6mm,5μm） 流速:1.5ml/min
柱    温        :30℃ 波长:268nm
数据文件名: RC$SMF-4109 - 7-29/31-745-2 - zzp-2025030321p-yxys5t-bz-rcd-jx-4mg-pH6.5+0.35tw20jz-dz2-1.lcd
方法文件名: RC$SMF-4109 - SMF-4109-rcd-FX280.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4109 - 20251029-FX280.lcb
样品瓶号: 1-27
进样体积: 10 μl 版本号:6.115
进样时间: 2025/10/29 12:20:06 实验者: xiexinhui
处理时间（V2） : 2025/10/30 11:09:37 处理者: xiexinhui
仪器型号:SHIMADZU LC-2050C(FX280)   

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

min

mV
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检测器A Ch1 268nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 1.441 
面积

 37631 
 37631 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 7793 
 7793 

理论塔板数(USP)
 2082 

拖尾因子

 1.170 
分离度(USP)

--

图19 坎地沙坦酯片溶出度测定影响因素5天包装高温HPLC图谱
自制品(4mg规格)-含0.35%吐温20的pH6.5介质-极限转速

对照品溶液-2-1 19
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 打印时间：2025/10/30 11:11:49   1 / 1 

SMF-4109
色谱柱        :XB-C18(50mm*4.6mm,5μm） 流速:1.5ml/min
柱    温        :30℃ 波长:268nm
数据文件名: RC$SMF-4109 - 7-30/31-746-2 - zzp-2025030321p-yxys5t-bz-rcd-jx-4mg-pH6.5+0.35tw20jz-dz2-2.lcd
方法文件名: RC$SMF-4109 - SMF-4109-rcd-FX280.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4109 - 20251029-FX280.lcb
样品瓶号: 1-27
进样体积: 10 μl 版本号:6.115
进样时间: 2025/10/29 12:22:58 实验者: xiexinhui
处理时间（V2） : 2025/10/30 11:11:48 处理者: xiexinhui
仪器型号:SHIMADZU LC-2050C(FX280)   

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

min

mV
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检测器A Ch1 268nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 1.442 
面积

 37924 
 37924 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 7848 
 7848 

理论塔板数(USP)
 2077 

拖尾因子

 1.168 
分离度(USP)

--

图20 坎地沙坦酯片溶出度测定影响因素5天包装高温HPLC图谱
自制品(4mg规格)-含0.35%吐温20的pH6.5介质-极限转速

对照品溶液-2-2 20
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 打印时间：2025/10/30 11:13:05   1 / 1 

SMF-4109
色谱柱        :XB-C18(50mm*4.6mm,5μm） 流速:1.5ml/min
柱    温        :30℃ 波长:268nm
数据文件名: RC$SMF-4109 - 7-31/31-747-2 - zzp-2025030121p-yxys5t-bz-rcd-jx-8mg-pH6.5+0.35tw20jz-rj.lcd
方法文件名: RC$SMF-4109 - SMF-4109-rcd-FX280.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4109 - 20251029-FX280.lcb
样品瓶号: 1-36
进样体积: 10 μl 版本号:6.115
进样时间: 2025/10/29 12:25:50 实验者: xiexinhui
处理时间（V2） : 2025/10/30 11:13:05 处理者: xiexinhui
仪器型号:SHIMADZU LC-2050C(FX280)   

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

min

mV
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检测器A Ch1 268nm
峰号

总计

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

图21 坎地沙坦酯片溶出度测定影响因素5天包装高温HPLC图谱
自制品(8mg规格)-含0.35%吐温20的pH6.5介质-极限转速

溶剂 21
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 打印时间：2025/10/30 11:13:08   1 / 1 

SMF-4109
色谱柱        :XB-C18(50mm*4.6mm,5μm） 流速:1.5ml/min
柱    温        :30℃ 波长:268nm
数据文件名: RC$SMF-4109 - 7-31/31-748-2 - zzp-2025030121p-yxys5t-bz-rcd-jx-8mg-pH6.5+0.35tw20jz-dz1-1.lcd
方法文件名: RC$SMF-4109 - SMF-4109-rcd-FX280.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4109 - 20251029-FX280.lcb
样品瓶号: 1-45
进样体积: 10 μl 版本号:6.115
进样时间: 2025/10/29 12:28:42 实验者: xiexinhui
处理时间（V2） : 2025/10/30 11:13:08 处理者: xiexinhui
仪器型号:SHIMADZU LC-2050C(FX280)   

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

min

mV

0.0 0.5 1.0 1.5 2.0 2.5 3.0 3.5
-10

0

10

20

30
检测器A Ch1 268nm

 
1
 
/
 
1
.
4
4
1
 

检测器A Ch1 268nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 1.441 
面积

 75507 
 75507 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 15624 
 15624 

理论塔板数(USP)
 2073 

拖尾因子

 1.155 
分离度(USP)

--

图22 坎地沙坦酯片溶出度测定影响因素5天包装高温HPLC图谱
自制品(8mg规格)-含0.35%吐温20的pH6.5介质-极限转速

对照品溶液-1-1 22
Page 22/80

                                       22 / 80



 打印时间：2025/10/30 11:13:10   1 / 1 

SMF-4109
色谱柱        :XB-C18(50mm*4.6mm,5μm） 流速:1.5ml/min
柱    温        :30℃ 波长:268nm
数据文件名: RC$SMF-4109 - 7-31/31-749-2 - zzp-2025030121p-yxys5t-bz-rcd-jx-8mg-pH6.5+0.35tw20jz-dz1-2.lcd
方法文件名: RC$SMF-4109 - SMF-4109-rcd-FX280.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4109 - 20251029-FX280.lcb
样品瓶号: 1-45
进样体积: 10 μl 版本号:6.115
进样时间: 2025/10/29 12:31:34 实验者: xiexinhui
处理时间（V2） : 2025/10/30 11:13:10 处理者: xiexinhui
仪器型号:SHIMADZU LC-2050C(FX280)   

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

min

mV
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检测器A Ch1 268nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 1.440 
面积

 76647 
 76647 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 15823 
 15823 

理论塔板数(USP)
 2069 

拖尾因子

 1.156 
分离度(USP)

--

图23 坎地沙坦酯片溶出度测定影响因素5天包装高温HPLC图谱
自制品(8mg规格)-含0.35%吐温20的pH6.5介质-极限转速

对照品溶液-1-2 23
Page 23/80

                                       23 / 80



 打印时间：2025/10/30 11:13:13   1 / 1 

SMF-4109
色谱柱        :XB-C18(50mm*4.6mm,5μm） 流速:1.5ml/min
柱    温        :30℃ 波长:268nm
数据文件名: RC$SMF-4109 - 7-31/31-750-2 - zzp-2025030121p-yxys5t-bz-rcd-jx-8mg-pH6.5+0.35tw20jz-dz1-3.lcd
方法文件名: RC$SMF-4109 - SMF-4109-rcd-FX280.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4109 - 20251029-FX280.lcb
样品瓶号: 1-45
进样体积: 10 μl 版本号:6.115
进样时间: 2025/10/29 12:34:26 实验者: xiexinhui
处理时间（V2） : 2025/10/30 11:13:13 处理者: xiexinhui
仪器型号:SHIMADZU LC-2050C(FX280)   

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

min

mV
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检测器A Ch1 268nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 1.441 
面积

 76609 
 76609 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 15800 
 15800 

理论塔板数(USP)
 2069 

拖尾因子

 1.161 
分离度(USP)

--

图24 坎地沙坦酯片溶出度测定影响因素5天包装高温HPLC图谱
自制品(8mg规格)-含0.35%吐温20的pH6.5介质-极限转速
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 打印时间：2025/10/30 11:13:16   1 / 1 

SMF-4109
色谱柱        :XB-C18(50mm*4.6mm,5μm） 流速:1.5ml/min
柱    温        :30℃ 波长:268nm
数据文件名: RC$SMF-4109 - 7-31/31-751-2 - zzp-2025030121p-yxys5t-bz-rcd-jx-8mg-pH6.5+0.35tw20jz-dz1-4.lcd
方法文件名: RC$SMF-4109 - SMF-4109-rcd-FX280.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4109 - 20251029-FX280.lcb
样品瓶号: 1-45
进样体积: 10 μl 版本号:6.115
进样时间: 2025/10/29 12:37:19 实验者: xiexinhui
处理时间（V2） : 2025/10/30 11:13:15 处理者: xiexinhui
仪器型号:SHIMADZU LC-2050C(FX280)   

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>
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检测器A Ch1 268nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 1.440 
面积

 76834 
 76834 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 15791 
 15791 

理论塔板数(USP)
 2067 

拖尾因子

 1.164 
分离度(USP)

--

图25 坎地沙坦酯片溶出度测定影响因素5天包装高温HPLC图谱
自制品(8mg规格)-含0.35%吐温20的pH6.5介质-极限转速
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 打印时间：2025/10/30 11:13:18   1 / 1 

SMF-4109
色谱柱        :XB-C18(50mm*4.6mm,5μm） 流速:1.5ml/min
柱    温        :30℃ 波长:268nm
数据文件名: RC$SMF-4109 - 7-31/31-752-2 - zzp-2025030121p-yxys5t-bz-rcd-jx-8mg-pH6.5+0.35tw20jz-dz1-5.lcd
方法文件名: RC$SMF-4109 - SMF-4109-rcd-FX280.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4109 - 20251029-FX280.lcb
样品瓶号: 1-45
进样体积: 10 μl 版本号:6.115
进样时间: 2025/10/29 12:40:11 实验者: xiexinhui
处理时间（V2） : 2025/10/30 11:13:18 处理者: xiexinhui
仪器型号:SHIMADZU LC-2050C(FX280)   

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

min

mV

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

 1 
总计

保留时间

 1.441 
面积

 76646 
 76646 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 15752 
 15752 

理论塔板数(USP)
 2069 

拖尾因子

 1.159 
分离度(USP)

--

图26 坎地沙坦酯片溶出度测定影响因素5天包装高温HPLC图谱
自制品(8mg规格)-含0.35%吐温20的pH6.5介质-极限转速

对照品溶液-1-5 26
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 打印时间：2025/10/30 11:13:21   1 / 1 

SMF-4109
色谱柱        :XB-C18(50mm*4.6mm,5μm） 流速:1.5ml/min
柱    温        :30℃ 波长:268nm
数据文件名: RC$SMF-4109 - 7-31/31-753-2 - zzp-2025030121p-yxys5t-bzgw-rcd-jx-8mg-pH6.5+0.35tw20jz-P1-1.lcd
方法文件名: RC$SMF-4109 - SMF-4109-rcd-FX280.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4109 - 20251029-FX280.lcb
样品瓶号: 1-2
进样体积: 10 μl 版本号:6.115
进样时间: 2025/10/29 12:43:03 实验者: xiexinhui
处理时间（V2） : 2025/10/30 11:13:21 处理者: xiexinhui
仪器型号:SHIMADZU LC-2050C(FX280)   

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

min

mV

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

 1 
总计

保留时间

 1.300 
面积

 78339 
 78339 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 14330 
 14330 

理论塔板数(USP)
 1361 

拖尾因子

 1.125 
分离度(USP)

--

图27 坎地沙坦酯片溶出度测定影响因素5天包装高温HPLC图谱
自制品(2025030121批)(8mg规格)-含0.35%吐温20的pH6.5介质-极限转速-片1

供试品溶液-1 27
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 打印时间：2025/10/30 11:13:24   1 / 1 

SMF-4109
色谱柱        :XB-C18(50mm*4.6mm,5μm） 流速:1.5ml/min
柱    温        :30℃ 波长:268nm
数据文件名: RC$SMF-4109 - 7-31/31-754-2 - zzp-2025030121p-yxys5t-bzgw-rcd-jx-8mg-pH6.5+0.35tw20jz-P1-2.lcd
方法文件名: RC$SMF-4109 - SMF-4109-rcd-FX280.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4109 - 20251029-FX280.lcb
样品瓶号: 1-2
进样体积: 10 μl 版本号:6.115
进样时间: 2025/10/29 12:45:55 实验者: xiexinhui
处理时间（V2） : 2025/10/30 11:13:23 处理者: xiexinhui
仪器型号:SHIMADZU LC-2050C(FX280)   

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

min

mV
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检测器A Ch1 268nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 1.313 
面积

 78918 
 78918 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 14576 
 14576 

理论塔板数(USP)
 1389 

拖尾因子

 1.100 
分离度(USP)

--

图28 坎地沙坦酯片溶出度测定影响因素5天包装高温HPLC图谱
自制品(2025030121批)(8mg规格)-含0.35%吐温20的pH6.5介质-极限转速-片1

供试品溶液-2 28
Page 28/80

                                       28 / 80



 打印时间：2025/10/30 11:13:26   1 / 1 

SMF-4109
色谱柱        :XB-C18(50mm*4.6mm,5μm） 流速:1.5ml/min
柱    温        :30℃ 波长:268nm
数据文件名: RC$SMF-4109 - 7-31/31-755-2 - zzp-2025030121p-yxys5t-bzgw-rcd-jx-8mg-pH6.5+0.35tw20jz-P2-1.lcd
方法文件名: RC$SMF-4109 - SMF-4109-rcd-FX280.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4109 - 20251029-FX280.lcb
样品瓶号: 1-11
进样体积: 10 μl 版本号:6.115
进样时间: 2025/10/29 12:48:48 实验者: xiexinhui
处理时间（V2） : 2025/10/30 11:13:26 处理者: xiexinhui
仪器型号:SHIMADZU LC-2050C(FX280)   

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

min

mV
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检测器A Ch1 268nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 1.302 
面积

 77669 
 77669 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 14285 
 14285 

理论塔板数(USP)
 1363 

拖尾因子

 1.119 
分离度(USP)

--

图29 坎地沙坦酯片溶出度测定影响因素5天包装高温HPLC图谱
自制品(2025030121批)(8mg规格)-含0.35%吐温20的pH6.5介质-极限转速-片2
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 打印时间：2025/10/30 11:13:29   1 / 1 

SMF-4109
色谱柱        :XB-C18(50mm*4.6mm,5μm） 流速:1.5ml/min
柱    温        :30℃ 波长:268nm
数据文件名: RC$SMF-4109 - 7-31/31-756-2 - zzp-2025030121p-yxys5t-bzgw-rcd-jx-8mg-pH6.5+0.35tw20jz-P2-2.lcd
方法文件名: RC$SMF-4109 - SMF-4109-rcd-FX280.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4109 - 20251029-FX280.lcb
样品瓶号: 1-11
进样体积: 10 μl 版本号:6.115
进样时间: 2025/10/29 12:51:40 实验者: xiexinhui
处理时间（V2） : 2025/10/30 11:13:28 处理者: xiexinhui
仪器型号:SHIMADZU LC-2050C(FX280)   

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

min

mV
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检测器A Ch1 268nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 1.304 
面积

 77841 
 77841 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 14340 
 14340 

理论塔板数(USP)
 1364 

拖尾因子

 1.118 
分离度(USP)

--

图30 坎地沙坦酯片溶出度测定影响因素5天包装高温HPLC图谱
自制品(2025030121批)(8mg规格)-含0.35%吐温20的pH6.5介质-极限转速-片2

供试品溶液-2 30
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 打印时间：2025/10/30 11:13:31   1 / 1 

SMF-4109
色谱柱        :XB-C18(50mm*4.6mm,5μm） 流速:1.5ml/min
柱    温        :30℃ 波长:268nm
数据文件名: RC$SMF-4109 - 7-31/31-757-2 - zzp-2025030121p-yxys5t-bzgw-rcd-jx-8mg-pH6.5+0.35tw20jz-P3-1.lcd
方法文件名: RC$SMF-4109 - SMF-4109-rcd-FX280.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4109 - 20251029-FX280.lcb
样品瓶号: 1-20
进样体积: 10 μl 版本号:6.115
进样时间: 2025/10/29 12:54:31 实验者: xiexinhui
处理时间（V2） : 2025/10/30 11:13:31 处理者: xiexinhui
仪器型号:SHIMADZU LC-2050C(FX280)   

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

min

mV
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检测器A Ch1 268nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 1.321 
面积

 79864 
 79864 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 14710 
 14710 

理论塔板数(USP)
 1398 

拖尾因子

 1.099 
分离度(USP)

--

图31 坎地沙坦酯片溶出度测定影响因素5天包装高温HPLC图谱
自制品(2025030121批)(8mg规格)-含0.35%吐温20的pH6.5介质-极限转速-片3

供试品溶液-1 31
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 打印时间：2025/10/30 11:13:34   1 / 1 

SMF-4109
色谱柱        :XB-C18(50mm*4.6mm,5μm） 流速:1.5ml/min
柱    温        :30℃ 波长:268nm
数据文件名: RC$SMF-4109 - 7-31/31-758-2 - zzp-2025030121p-yxys5t-bzgw-rcd-jx-8mg-pH6.5+0.35tw20jz-P3-2.lcd
方法文件名: RC$SMF-4109 - SMF-4109-rcd-FX280.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4109 - 20251029-FX280.lcb
样品瓶号: 1-20
进样体积: 10 μl 版本号:6.115
进样时间: 2025/10/29 12:57:22 实验者: xiexinhui
处理时间（V2） : 2025/10/30 11:13:34 处理者: xiexinhui
仪器型号:SHIMADZU LC-2050C(FX280)   

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

min

mV

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

 1 
总计

保留时间

 1.318 
面积

 80363 
 80363 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 14474 
 14474 

理论塔板数(USP)
 1361 

拖尾因子

 1.118 
分离度(USP)

--

图32 坎地沙坦酯片溶出度测定影响因素5天包装高温HPLC图谱
自制品(2025030121批)(8mg规格)-含0.35%吐温20的pH6.5介质-极限转速-片3

供试品溶液-2 32
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 打印时间：2025/10/30 11:13:37   1 / 1 

SMF-4109
色谱柱        :XB-C18(50mm*4.6mm,5μm） 流速:1.5ml/min
柱    温        :30℃ 波长:268nm
数据文件名: RC$SMF-4109 - 7-31/31-759-2 - zzp-2025030121p-yxys5t-bzgw-rcd-jx-8mg-pH6.5+0.35tw20jz-P4-1.lcd
方法文件名: RC$SMF-4109 - SMF-4109-rcd-FX280.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4109 - 20251029-FX280.lcb
样品瓶号: 1-29
进样体积: 10 μl 版本号:6.115
进样时间: 2025/10/29 13:00:14 实验者: xiexinhui
处理时间（V2） : 2025/10/30 11:13:36 处理者: xiexinhui
仪器型号:SHIMADZU LC-2050C(FX280)   

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

min

mV
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检测器A Ch1 268nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 1.317 
面积

 78516 
 78516 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 14165 
 14165 

理论塔板数(USP)
 1364 

拖尾因子

 1.122 
分离度(USP)

--

图33 坎地沙坦酯片溶出度测定影响因素5天包装高温HPLC图谱
自制品(2025030121批)(8mg规格)-含0.35%吐温20的pH6.5介质-极限转速-片4
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 打印时间：2025/10/30 11:13:39   1 / 1 

SMF-4109
色谱柱        :XB-C18(50mm*4.6mm,5μm） 流速:1.5ml/min
柱    温        :30℃ 波长:268nm
数据文件名: RC$SMF-4109 - 7-31/31-760-2 - zzp-2025030121p-yxys5t-bzgw-rcd-jx-8mg-pH6.5+0.35tw20jz-P4-2.lcd
方法文件名: RC$SMF-4109 - SMF-4109-rcd-FX280.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4109 - 20251029-FX280.lcb
样品瓶号: 1-29
进样体积: 10 μl 版本号:6.115
进样时间: 2025/10/29 13:03:06 实验者: xiexinhui
处理时间（V2） : 2025/10/30 11:13:39 处理者: xiexinhui
仪器型号:SHIMADZU LC-2050C(FX280)   

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

min

mV
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检测器A Ch1 268nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 1.322 
面积

 77550 
 77550 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 14198 
 14198 

理论塔板数(USP)
 1387 

拖尾因子

 1.109 
分离度(USP)

--

图34 坎地沙坦酯片溶出度测定影响因素5天包装高温HPLC图谱
自制品(2025030121批)(8mg规格)-含0.35%吐温20的pH6.5介质-极限转速-片4
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 打印时间：2025/10/30 11:13:42   1 / 1 

SMF-4109
色谱柱        :XB-C18(50mm*4.6mm,5μm） 流速:1.5ml/min
柱    温        :30℃ 波长:268nm
数据文件名: RC$SMF-4109 - 7-31/31-761-2 - zzp-2025030121p-yxys5t-bzgw-rcd-jx-8mg-pH6.5+0.35tw20jz-P5-1.lcd
方法文件名: RC$SMF-4109 - SMF-4109-rcd-FX280.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4109 - 20251029-FX280.lcb
样品瓶号: 1-38
进样体积: 10 μl 版本号:6.115
进样时间: 2025/10/29 13:05:57 实验者: xiexinhui
处理时间（V2） : 2025/10/30 11:13:41 处理者: xiexinhui
仪器型号:SHIMADZU LC-2050C(FX280)   

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

min

mV
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检测器A Ch1 268nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 1.326 
面积

 81121 
 81121 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 14690 
 14690 

理论塔板数(USP)
 1388 

拖尾因子

 1.116 
分离度(USP)

--

图35 坎地沙坦酯片溶出度测定影响因素5天包装高温HPLC图谱
自制品(2025030121批)(8mg规格)-含0.35%吐温20的pH6.5介质-极限转速-片5
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 打印时间：2025/10/30 11:13:44   1 / 1 

SMF-4109
色谱柱        :XB-C18(50mm*4.6mm,5μm） 流速:1.5ml/min
柱    温        :30℃ 波长:268nm
数据文件名: RC$SMF-4109 - 7-31/31-762-2 - zzp-2025030121p-yxys5t-bzgw-rcd-jx-8mg-pH6.5+0.35tw20jz-P5-2.lcd
方法文件名: RC$SMF-4109 - SMF-4109-rcd-FX280.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4109 - 20251029-FX280.lcb
样品瓶号: 1-38
进样体积: 10 μl 版本号:6.115
进样时间: 2025/10/29 13:08:50 实验者: xiexinhui
处理时间（V2） : 2025/10/30 11:13:44 处理者: xiexinhui
仪器型号:SHIMADZU LC-2050C(FX280)   

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

min

mV
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检测器A Ch1 268nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 1.327 
面积

 80340 
 80340 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 14643 
 14643 

理论塔板数(USP)
 1390 

拖尾因子

 1.106 
分离度(USP)

--

图36 坎地沙坦酯片溶出度测定影响因素5天包装高温HPLC图谱
自制品(2025030121批)(8mg规格)-含0.35%吐温20的pH6.5介质-极限转速-片5
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 打印时间：2025/10/30 11:13:47   1 / 1 

SMF-4109
色谱柱        :XB-C18(50mm*4.6mm,5μm） 流速:1.5ml/min
柱    温        :30℃ 波长:268nm
数据文件名: RC$SMF-4109 - 7-31/31-763-2 - zzp-2025030121p-yxys5t-bzgw-rcd-jx-8mg-pH6.5+0.35tw20jz-P6-1.lcd
方法文件名: RC$SMF-4109 - SMF-4109-rcd-FX280.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4109 - 20251029-FX280.lcb
样品瓶号: 1-47
进样体积: 10 μl 版本号:6.115
进样时间: 2025/10/29 13:11:42 实验者: xiexinhui
处理时间（V2） : 2025/10/30 11:13:47 处理者: xiexinhui
仪器型号:SHIMADZU LC-2050C(FX280)   

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

min

mV
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检测器A Ch1 268nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 1.329 
面积

 80338 
 80338 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 14588 
 14588 

理论塔板数(USP)
 1385 

拖尾因子

 1.115 
分离度(USP)

--

图37 坎地沙坦酯片溶出度测定影响因素5天包装高温HPLC图谱
自制品(2025030121批)(8mg规格)-含0.35%吐温20的pH6.5介质-极限转速-片6
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 打印时间：2025/10/30 11:13:50   1 / 1 

SMF-4109
色谱柱        :XB-C18(50mm*4.6mm,5μm） 流速:1.5ml/min
柱    温        :30℃ 波长:268nm
数据文件名: RC$SMF-4109 - 7-31/31-764-2 - zzp-2025030121p-yxys5t-bzgw-rcd-jx-8mg-pH6.5+0.35tw20jz-P6-2.lcd
方法文件名: RC$SMF-4109 - SMF-4109-rcd-FX280.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4109 - 20251029-FX280.lcb
样品瓶号: 1-47
进样体积: 10 μl 版本号:6.115
进样时间: 2025/10/29 13:14:33 实验者: xiexinhui
处理时间（V2） : 2025/10/30 11:13:49 处理者: xiexinhui
仪器型号:SHIMADZU LC-2050C(FX280)   

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

min

mV
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检测器A Ch1 268nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 1.331 
面积

 80169 
 80169 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 14555 
 14555 

理论塔板数(USP)
 1385 

拖尾因子

 1.114 
分离度(USP)

--

图38 坎地沙坦酯片溶出度测定影响因素5天包装高温HPLC图谱
自制品(2025030121批)(8mg规格)-含0.35%吐温20的pH6.5介质-极限转速-片6
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 打印时间：2025/10/30 11:13:52   1 / 1 

SMF-4109
色谱柱        :XB-C18(50mm*4.6mm,5μm） 流速:1.5ml/min
柱    温        :30℃ 波长:268nm
数据文件名: RC$SMF-4109 - 7-31/31-765-2 - zzp-2025030121p-yxys5t-bz-rcd-jx-8mg-pH6.5+0.35tw20jz-dz2-1.lcd
方法文件名: RC$SMF-4109 - SMF-4109-rcd-FX280.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4109 - 20251029-FX280.lcb
样品瓶号: 1-54
进样体积: 10 μl 版本号:6.115
进样时间: 2025/10/29 13:17:26 实验者: xiexinhui
处理时间（V2） : 2025/10/30 11:13:52 处理者: xiexinhui
仪器型号:SHIMADZU LC-2050C(FX280)   

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

min

mV
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检测器A Ch1 268nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 1.479 
面积

 77878 
 77878 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 15834 
 15834 

理论塔板数(USP)
 2127 

拖尾因子

 1.162 
分离度(USP)

--

图39 坎地沙坦酯片溶出度测定影响因素5天包装高温HPLC图谱
自制品(8mg规格)-含0.35%吐温20的pH6.5介质-极限转速
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 打印时间：2025/10/30 11:13:55   1 / 1 

SMF-4109
色谱柱        :XB-C18(50mm*4.6mm,5μm） 流速:1.5ml/min
柱    温        :30℃ 波长:268nm
数据文件名: RC$SMF-4109 - 7-31/31-766-2 - zzp-2025030121p-yxys5t-bz-rcd-jx-8mg-pH6.5+0.35tw20jz-dz2-2.lcd
方法文件名: RC$SMF-4109 - SMF-4109-rcd-FX280.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4109 - 20251029-FX280.lcb
样品瓶号: 1-54
进样体积: 10 μl 版本号:6.115
进样时间: 2025/10/29 13:20:19 实验者: xiexinhui
处理时间（V2） : 2025/10/30 11:13:54 处理者: xiexinhui
仪器型号:SHIMADZU LC-2050C(FX280)   

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

min

mV
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检测器A Ch1 268nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 1.481 
面积

 78017 
 78017 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 15800 
 15800 

理论塔板数(USP)
 2132 

拖尾因子

 1.167 
分离度(USP)

--

图40 坎地沙坦酯片溶出度测定影响因素5天包装高温HPLC图谱
自制品(8mg规格)-含0.35%吐温20的pH6.5介质-极限转速
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 打印时间：2025/10/30 11:13:57   1 / 1 

SMF-4109
色谱柱        :XB-C18(50mm*4.6mm,5μm） 流速:1.5ml/min
柱    温        :30℃ 波长:268nm
数据文件名: RC$SMF-4109 - 7-31/31-767-2 - cbzj-12412515p-yxys5t-bz-rcd-jx-8mg-pH6.5+0.35tw20jz-rj.lcd
方法文件名: RC$SMF-4109 - SMF-4109-rcd-FX280.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4109 - 20251029-FX280.lcb
样品瓶号: 1-36
进样体积: 10 μl 版本号:6.115
进样时间: 2025/10/29 13:32:09 实验者: xiexinhui
处理时间（V2） : 2025/10/30 11:13:57 处理者: xiexinhui
仪器型号:SHIMADZU LC-2050C(FX280)   

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

min

mV
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检测器A Ch1 268nm
峰号
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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41 坎地沙坦酯片溶出度测定影响因素5天包装高温HPLC图谱
自制品(8mg规格)-含0.35%吐温20的pH6.5介质-极限转速

溶剂 41
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 打印时间：2025/10/30 11:14:00   1 / 1 

SMF-4109
色谱柱        :XB-C18(50mm*4.6mm,5μm） 流速:1.5ml/min
柱    温        :30℃ 波长:268nm
数据文件名: RC$SMF-4109 - 7-31/31-768-2 - cbzj-12412515p-yxys5t-bz-rcd-jx-8mg-pH6.5+0.35tw20jz-dz1-1.lcd
方法文件名: RC$SMF-4109 - SMF-4109-rcd-FX280.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4109 - 20251029-FX280.lcb
样品瓶号: 1-45
进样体积: 10 μl 版本号:6.115
进样时间: 2025/10/29 13:35:02 实验者: xiexinhui
处理时间（V2） : 2025/10/30 11:14:00 处理者: xiexinhui
仪器型号:SHIMADZU LC-2050C(FX280)   

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

min
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检测器A Ch1 268nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 1.484 
面积

 77749 
 77749 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 15574 
 15574 

理论塔板数(USP)
 2106 

拖尾因子

 1.167 
分离度(USP)

--

图42 坎地沙坦酯片溶出度测定影响因素5天包装高温HPLC图谱
参比制剂(8mg规格)-含0.35%吐温20的pH6.5介质-极限转速
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 打印时间：2025/10/30 11:14:03   1 / 1 

SMF-4109
色谱柱        :XB-C18(50mm*4.6mm,5μm） 流速:1.5ml/min
柱    温        :30℃ 波长:268nm
数据文件名: RC$SMF-4109 - 7-31/31-769-2 - cbzj-12412515p-yxys5t-bz-rcd-jx-8mg-pH6.5+0.35tw20jz-dz1-2.lcd
方法文件名: RC$SMF-4109 - SMF-4109-rcd-FX280.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4109 - 20251029-FX280.lcb
样品瓶号: 1-45
进样体积: 10 μl 版本号:6.115
进样时间: 2025/10/29 13:37:55 实验者: xiexinhui
处理时间（V2） : 2025/10/30 11:14:02 处理者: xiexinhui
仪器型号:SHIMADZU LC-2050C(FX280)   

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>
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mV
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检测器A Ch1 268nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 1.481 
面积

 77506 
 77506 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 15836 
 15836 

理论塔板数(USP)
 2128 

拖尾因子

 1.149 
分离度(USP)

--

图43 坎地沙坦酯片溶出度测定影响因素5天包装高温HPLC图谱
参比制剂(8mg规格)-含0.35%吐温20的pH6.5介质-极限转速
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 打印时间：2025/10/30 11:14:05   1 / 1 

SMF-4109
色谱柱        :XB-C18(50mm*4.6mm,5μm） 流速:1.5ml/min
柱    温        :30℃ 波长:268nm
数据文件名: RC$SMF-4109 - 7-31/31-770-2 - cbzj-12412515p-yxys5t-bz-rcd-jx-8mg-pH6.5+0.35tw20jz-dz1-3.lcd
方法文件名: RC$SMF-4109 - SMF-4109-rcd-FX280.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4109 - 20251029-FX280.lcb
样品瓶号: 1-45
进样体积: 10 μl 版本号:6.115
进样时间: 2025/10/29 13:40:48 实验者: xiexinhui
处理时间（V2） : 2025/10/30 11:14:05 处理者: xiexinhui
仪器型号:SHIMADZU LC-2050C(FX280)   

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>
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检测器A Ch1 268nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 1.480 
面积

 77442 
 77442 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 15723 
 15723 

理论塔板数(USP)
 2126 

拖尾因子

 1.162 
分离度(USP)

--

图44 坎地沙坦酯片溶出度测定影响因素5天包装高温HPLC图谱
参比制剂(8mg规格)-含0.35%吐温20的pH6.5介质-极限转速
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 打印时间：2025/10/30 11:14:08   1 / 1 

SMF-4109
色谱柱        :XB-C18(50mm*4.6mm,5μm） 流速:1.5ml/min
柱    温        :30℃ 波长:268nm
数据文件名: RC$SMF-4109 - 7-31/31-771-2 - cbzj-12412515p-yxys5t-bz-rcd-jx-8mg-pH6.5+0.35tw20jz-dz1-4.lcd
方法文件名: RC$SMF-4109 - SMF-4109-rcd-FX280.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4109 - 20251029-FX280.lcb
样品瓶号: 1-45
进样体积: 10 μl 版本号:6.115
进样时间: 2025/10/29 13:43:41 实验者: xiexinhui
处理时间（V2） : 2025/10/30 11:14:07 处理者: xiexinhui
仪器型号:SHIMADZU LC-2050C(FX280)   

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

min

mV
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检测器A Ch1 268nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 1.493 
面积

 78131 
 78131 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 15704 
 15704 

理论塔板数(USP)
 2147 

拖尾因子

 1.156 
分离度(USP)

--

图45 坎地沙坦酯片溶出度测定影响因素5天包装高温HPLC图谱
参比制剂(8mg规格)-含0.35%吐温20的pH6.5介质-极限转速
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 打印时间：2025/10/30 11:14:10   1 / 1 

SMF-4109
色谱柱        :XB-C18(50mm*4.6mm,5μm） 流速:1.5ml/min
柱    温        :30℃ 波长:268nm
数据文件名: RC$SMF-4109 - 7-31/31-772-2 - cbzj-12412515p-yxys5t-bz-rcd-jx-8mg-pH6.5+0.35tw20jz-dz1-5.lcd
方法文件名: RC$SMF-4109 - SMF-4109-rcd-FX280.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4109 - 20251029-FX280.lcb
样品瓶号: 1-45
进样体积: 10 μl 版本号:6.115
进样时间: 2025/10/29 13:46:34 实验者: xiexinhui
处理时间（V2） : 2025/10/30 11:14:10 处理者: xiexinhui
仪器型号:SHIMADZU LC-2050C(FX280)   

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

min

mV
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检测器A Ch1 268nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 1.495 
面积

 78582 
 78582 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 15765 
 15765 

理论塔板数(USP)
 2128 

拖尾因子

 1.159 
分离度(USP)

--

图46 坎地沙坦酯片溶出度测定影响因素5天包装高温HPLC图谱
参比制剂(8mg规格)-含0.35%吐温20的pH6.5介质-极限转速
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 打印时间：2025/10/30 11:14:13   1 / 1 

SMF-4109
色谱柱        :XB-C18(50mm*4.6mm,5μm） 流速:1.5ml/min
柱    温        :30℃ 波长:268nm
数据文件名: RC$SMF-4109 - 7-31/31-773-2 - cbzj-12412515p-yxys5t-bzgw-rcd-jx-8mg-pH6.5+0.35tw20jz-P1-1.lcd
方法文件名: RC$SMF-4109 - SMF-4109-rcd-FX280.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4109 - 20251029-FX280.lcb
样品瓶号: 1-3
进样体积: 10 μl 版本号:6.115
进样时间: 2025/10/29 13:49:26 实验者: xiexinhui
处理时间（V2） : 2025/10/30 11:14:13 处理者: xiexinhui
仪器型号:SHIMADZU LC-2050C(FX280)   

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>
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mV
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检测器A Ch1 268nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 1.344 
面积

 82143 
 82143 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 14792 
 14792 

理论塔板数(USP)
 1393 

拖尾因子

 1.107 
分离度(USP)

--

图47 坎地沙坦酯片溶出度测定影响因素5天包装高温HPLC图谱
参比制剂(12412515批)(8mg规格)-含0.35%吐温20的pH6.5介质-极限转速-片1
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 打印时间：2025/10/30 11:14:16   1 / 1 

SMF-4109
色谱柱        :XB-C18(50mm*4.6mm,5μm） 流速:1.5ml/min
柱    温        :30℃ 波长:268nm
数据文件名: RC$SMF-4109 - 7-31/31-774-2 - cbzj-12412515p-yxys5t-bzgw-rcd-jx-8mg-pH6.5+0.35tw20jz-P1-2.lcd
方法文件名: RC$SMF-4109 - SMF-4109-rcd-FX280.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4109 - 20251029-FX280.lcb
样品瓶号: 1-3
进样体积: 10 μl 版本号:6.115
进样时间: 2025/10/29 13:52:18 实验者: xiexinhui
处理时间（V2） : 2025/10/30 11:14:15 处理者: xiexinhui
仪器型号:SHIMADZU LC-2050C(FX280)   

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>
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检测器A Ch1 268nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 1.344 
面积

 83068 
 83068 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 14910 
 14910 

理论塔板数(USP)
 1389 

拖尾因子

 1.091 
分离度(USP)

--

图48 坎地沙坦酯片溶出度测定影响因素5天包装高温HPLC图谱
参比制剂(12412515批)(8mg规格)-含0.35%吐温20的pH6.5介质-极限转速-片1
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 打印时间：2025/10/30 11:14:18   1 / 1 

SMF-4109
色谱柱        :XB-C18(50mm*4.6mm,5μm） 流速:1.5ml/min
柱    温        :30℃ 波长:268nm
数据文件名: RC$SMF-4109 - 7-31/31-775-2 - cbzj-12412515p-yxys5t-bzgw-rcd-jx-8mg-pH6.5+0.35tw20jz-P2-1.lcd
方法文件名: RC$SMF-4109 - SMF-4109-rcd-FX280.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4109 - 20251029-FX280.lcb
样品瓶号: 1-12
进样体积: 10 μl 版本号:6.115
进样时间: 2025/10/29 13:55:10 实验者: xiexinhui
处理时间（V2） : 2025/10/30 11:14:18 处理者: xiexinhui
仪器型号:SHIMADZU LC-2050C(FX280)   

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>
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检测器A Ch1 268nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 1.337 
面积

 85544 
 85544 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 15240 
 15240 

理论塔板数(USP)
 1361 

拖尾因子

 1.111 
分离度(USP)

--

图49 坎地沙坦酯片溶出度测定影响因素5天包装高温HPLC图谱
参比制剂(12412515批)(8mg规格)-含0.35%吐温20的pH6.5介质-极限转速-片2
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 打印时间：2025/10/30 11:14:21   1 / 1 

SMF-4109
色谱柱        :XB-C18(50mm*4.6mm,5μm） 流速:1.5ml/min
柱    温        :30℃ 波长:268nm
数据文件名: RC$SMF-4109 - 7-31/31-776-2 - cbzj-12412515p-yxys5t-bzgw-rcd-jx-8mg-pH6.5+0.35tw20jz-P2-2.lcd
方法文件名: RC$SMF-4109 - SMF-4109-rcd-FX280.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4109 - 20251029-FX280.lcb
样品瓶号: 1-12
进样体积: 10 μl 版本号:6.115
进样时间: 2025/10/29 13:58:02 实验者: xiexinhui
处理时间（V2） : 2025/10/30 11:14:20 处理者: xiexinhui
仪器型号:SHIMADZU LC-2050C(FX280)   

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

min

mV
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检测器A Ch1 268nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 1.348 
面积

 86443 
 86443 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 15345 
 15345 

理论塔板数(USP)
 1368 

拖尾因子

 1.109 
分离度(USP)

--

图50 坎地沙坦酯片溶出度测定影响因素5天包装高温HPLC图谱
参比制剂(12412515批)(8mg规格)-含0.35%吐温20的pH6.5介质-极限转速-片2
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 打印时间：2025/10/30 11:14:23   1 / 1 

SMF-4109
色谱柱        :XB-C18(50mm*4.6mm,5μm） 流速:1.5ml/min
柱    温        :30℃ 波长:268nm
数据文件名: RC$SMF-4109 - 7-31/31-777-2 - cbzj-12412515p-yxys5t-bzgw-rcd-jx-8mg-pH6.5+0.35tw20jz-P3-1.lcd
方法文件名: RC$SMF-4109 - SMF-4109-rcd-FX280.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4109 - 20251029-FX280.lcb
样品瓶号: 1-21
进样体积: 10 μl 版本号:6.115
进样时间: 2025/10/29 14:00:54 实验者: xiexinhui
处理时间（V2） : 2025/10/30 11:14:23 处理者: xiexinhui
仪器型号:SHIMADZU LC-2050C(FX280)   

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

min

mV
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检测器A Ch1 268nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 1.349 
面积

 84827 
 84827 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 15027 
 15027 

理论塔板数(USP)
 1364 

拖尾因子

 1.106 
分离度(USP)

--

图51 坎地沙坦酯片溶出度测定影响因素5天包装高温HPLC图谱
参比制剂(12412515批)(8mg规格)-含0.35%吐温20的pH6.5介质-极限转速-片3
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 打印时间：2025/10/30 11:14:26   1 / 1 

SMF-4109
色谱柱        :XB-C18(50mm*4.6mm,5μm） 流速:1.5ml/min
柱    温        :30℃ 波长:268nm
数据文件名: RC$SMF-4109 - 7-31/31-778-2 - cbzj-12412515p-yxys5t-bzgw-rcd-jx-8mg-pH6.5+0.35tw20jz-P3-2.lcd
方法文件名: RC$SMF-4109 - SMF-4109-rcd-FX280.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4109 - 20251029-FX280.lcb
样品瓶号: 1-21
进样体积: 10 μl 版本号:6.115
进样时间: 2025/10/29 14:03:46 实验者: xiexinhui
处理时间（V2） : 2025/10/30 11:14:25 处理者: xiexinhui
仪器型号:SHIMADZU LC-2050C(FX280)   

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

min

mV
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检测器A Ch1 268nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 1.347 
面积

 84433 
 84433 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 15073 
 15073 

理论塔板数(USP)
 1369 

拖尾因子

 1.106 
分离度(USP)

--

图52 坎地沙坦酯片溶出度测定影响因素5天包装高温HPLC图谱
参比制剂(12412515批)(8mg规格)-含0.35%吐温20的pH6.5介质-极限转速-片3
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 打印时间：2025/10/30 11:14:28   1 / 1 

SMF-4109
色谱柱        :XB-C18(50mm*4.6mm,5μm） 流速:1.5ml/min
柱    温        :30℃ 波长:268nm
数据文件名: RC$SMF-4109 - 7-31/31-779-2 - cbzj-12412515p-yxys5t-bzgw-rcd-jx-8mg-pH6.5+0.35tw20jz-P4-1.lcd
方法文件名: RC$SMF-4109 - SMF-4109-rcd-FX280.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4109 - 20251029-FX280.lcb
样品瓶号: 1-30
进样体积: 10 μl 版本号:6.115
进样时间: 2025/10/29 14:06:38 实验者: xiexinhui
处理时间（V2） : 2025/10/30 11:14:28 处理者: xiexinhui
仪器型号:SHIMADZU LC-2050C(FX280)   

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

min

mV
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检测器A Ch1 268nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 1.347 
面积

 85063 
 85063 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 15257 
 15257 

理论塔板数(USP)
 1388 

拖尾因子

 1.109 
分离度(USP)

--

图53 坎地沙坦酯片溶出度测定影响因素5天包装高温HPLC图谱
参比制剂(12412515批)(8mg规格)-含0.35%吐温20的pH6.5介质-极限转速-片4
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 打印时间：2025/10/30 11:14:31   1 / 1 

SMF-4109
色谱柱        :XB-C18(50mm*4.6mm,5μm） 流速:1.5ml/min
柱    温        :30℃ 波长:268nm
数据文件名: RC$SMF-4109 - 7-31/31-780-2 - cbzj-12412515p-yxys5t-bzgw-rcd-jx-8mg-pH6.5+0.35tw20jz-P4-2.lcd
方法文件名: RC$SMF-4109 - SMF-4109-rcd-FX280.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4109 - 20251029-FX280.lcb
样品瓶号: 1-30
进样体积: 10 μl 版本号:6.115
进样时间: 2025/10/29 14:09:30 实验者: xiexinhui
处理时间（V2） : 2025/10/30 11:14:30 处理者: xiexinhui
仪器型号:SHIMADZU LC-2050C(FX280)   

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

min

mV
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检测器A Ch1 268nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 1.332 
面积

 84392 
 84392 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 15160 
 15160 

理论塔板数(USP)
 1366 

拖尾因子

 1.107 
分离度(USP)

--

图54 坎地沙坦酯片溶出度测定影响因素5天包装高温HPLC图谱
参比制剂(12412515批)(8mg规格)-含0.35%吐温20的pH6.5介质-极限转速-片4
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 打印时间：2025/10/30 11:14:33   1 / 1 

SMF-4109
色谱柱        :XB-C18(50mm*4.6mm,5μm） 流速:1.5ml/min
柱    温        :30℃ 波长:268nm
数据文件名: RC$SMF-4109 - 7-31/31-781-2 - cbzj-12412515p-yxys5t-bzgw-rcd-jx-8mg-pH6.5+0.35tw20jz-P5-1.lcd
方法文件名: RC$SMF-4109 - SMF-4109-rcd-FX280.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4109 - 20251029-FX280.lcb
样品瓶号: 1-39
进样体积: 10 μl 版本号:6.115
进样时间: 2025/10/29 14:12:22 实验者: xiexinhui
处理时间（V2） : 2025/10/30 11:14:33 处理者: xiexinhui
仪器型号:SHIMADZU LC-2050C(FX280)   

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

min

mV
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检测器A Ch1 268nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 1.352 
面积

 83556 
 83556 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 14884 
 14884 

理论塔板数(USP)
 1387 

拖尾因子

 1.107 
分离度(USP)

--

图55 坎地沙坦酯片溶出度测定影响因素5天包装高温HPLC图谱
参比制剂(12412515批)(8mg规格)-含0.35%吐温20的pH6.5介质-极限转速-片5
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 打印时间：2025/10/30 11:14:36   1 / 1 

SMF-4109
色谱柱        :XB-C18(50mm*4.6mm,5μm） 流速:1.5ml/min
柱    温        :30℃ 波长:268nm
数据文件名: RC$SMF-4109 - 7-31/31-782-2 - cbzj-12412515p-yxys5t-bzgw-rcd-jx-8mg-pH6.5+0.35tw20jz-P5-2.lcd
方法文件名: RC$SMF-4109 - SMF-4109-rcd-FX280.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4109 - 20251029-FX280.lcb
样品瓶号: 1-39
进样体积: 10 μl 版本号:6.115
进样时间: 2025/10/29 14:15:14 实验者: xiexinhui
处理时间（V2） : 2025/10/30 11:14:36 处理者: xiexinhui
仪器型号:SHIMADZU LC-2050C(FX280)   

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

min

mV
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检测器A Ch1 268nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 1.347 
面积

 83602 
 83602 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 14928 
 14928 

理论塔板数(USP)
 1367 

拖尾因子

 1.102 
分离度(USP)

--

图56 坎地沙坦酯片溶出度测定影响因素5天包装高温HPLC图谱
参比制剂(12412515批)(8mg规格)-含0.35%吐温20的pH6.5介质-极限转速-片5
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 打印时间：2025/10/30 11:14:38   1 / 1 

SMF-4109
色谱柱        :XB-C18(50mm*4.6mm,5μm） 流速:1.5ml/min
柱    温        :30℃ 波长:268nm
数据文件名: RC$SMF-4109 - 7-31/31-783-2 - cbzj-12412515p-yxys5t-bzgw-rcd-jx-8mg-pH6.5+0.35tw20jz-P6-1.lcd
方法文件名: RC$SMF-4109 - SMF-4109-rcd-FX280.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4109 - 20251029-FX280.lcb
样品瓶号: 1-48
进样体积: 10 μl 版本号:6.115
进样时间: 2025/10/29 14:18:06 实验者: xiexinhui
处理时间（V2） : 2025/10/30 11:14:38 处理者: xiexinhui
仪器型号:SHIMADZU LC-2050C(FX280)   

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

min

mV
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检测器A Ch1 268nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 1.340 
面积

 83867 
 83867 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 14938 
 14938 

理论塔板数(USP)
 1362 

拖尾因子

 1.106 
分离度(USP)

--

图57 坎地沙坦酯片溶出度测定影响因素5天包装高温HPLC图谱
参比制剂(12412515批)(8mg规格)-含0.35%吐温20的pH6.5介质-极限转速-片6
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 打印时间：2025/10/30 11:14:41   1 / 1 

SMF-4109
色谱柱        :XB-C18(50mm*4.6mm,5μm） 流速:1.5ml/min
柱    温        :30℃ 波长:268nm
数据文件名: RC$SMF-4109 - 7-31/31-784-2 - cbzj-12412515p-yxys5t-bzgw-rcd-jx-8mg-pH6.5+0.35tw20jz-P6-2.lcd
方法文件名: RC$SMF-4109 - SMF-4109-rcd-FX280.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4109 - 20251029-FX280.lcb
样品瓶号: 1-48
进样体积: 10 μl 版本号:6.115
进样时间: 2025/10/29 14:20:58 实验者: xiexinhui
处理时间（V2） : 2025/10/30 11:14:41 处理者: xiexinhui
仪器型号:SHIMADZU LC-2050C(FX280)   

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

min

mV
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检测器A Ch1 268nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 1.345 
面积

 83458 
 83458 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 14927 
 14927 

理论塔板数(USP)
 1376 

拖尾因子

 1.106 
分离度(USP)

--

图58 坎地沙坦酯片溶出度测定影响因素5天包装高温HPLC图谱
参比制剂(12412515批)(8mg规格)-含0.35%吐温20的pH6.5介质-极限转速-片6
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 打印时间：2025/10/30 11:14:44   1 / 1 

SMF-4109
色谱柱        :XB-C18(50mm*4.6mm,5μm） 流速:1.5ml/min
柱    温        :30℃ 波长:268nm
数据文件名: RC$SMF-4109 - 7-31/31-785-2 - cbzj-12412515p-yxys5t-bz-rcd-jx-8mg-pH6.5+0.35tw20jz-dz2-1.lcd
方法文件名: RC$SMF-4109 - SMF-4109-rcd-FX280.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4109 - 20251029-FX280.lcb
样品瓶号: 1-54
进样体积: 10 μl 版本号:6.115
进样时间: 2025/10/29 14:23:51 实验者: xiexinhui
处理时间（V2） : 2025/10/30 11:14:44 处理者: xiexinhui
仪器型号:SHIMADZU LC-2050C(FX280)   

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

min

mV
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检测器A Ch1 268nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 1.499 
面积

 78174 
 78174 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 15749 
 15749 

理论塔板数(USP)
 2159 

拖尾因子

 1.162 
分离度(USP)

--

图59 坎地沙坦酯片溶出度测定影响因素5天包装高温HPLC图谱
参比制剂(8mg规格)-含0.35%吐温20的pH6.5介质-极限转速

对照品溶液-2-1 59
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 打印时间：2025/10/30 11:14:47   1 / 1 

SMF-4109
色谱柱        :XB-C18(50mm*4.6mm,5μm） 流速:1.5ml/min
柱    温        :30℃ 波长:268nm
数据文件名: RC$SMF-4109 - 7-31/31-786-2 - cbzj-12412515p-yxys5t-bz-rcd-jx-8mg-pH6.5+0.35tw20jz-dz2-2.lcd
方法文件名: RC$SMF-4109 - SMF-4109-rcd-FX280.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4109 - 20251029-FX280.lcb
样品瓶号: 1-54
进样体积: 10 μl 版本号:6.115
进样时间: 2025/10/29 14:26:44 实验者: xiexinhui
处理时间（V2） : 2025/10/30 11:14:47 处理者: xiexinhui
仪器型号:SHIMADZU LC-2050C(FX280)   

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

min

mV
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检测器A Ch1 268nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 1.499 
面积

 78417 
 78417 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 15772 
 15772 

理论塔板数(USP)
 2146 

拖尾因子

 1.159 
分离度(USP)

--

图60 坎地沙坦酯片溶出度测定影响因素5天包装高温HPLC图谱
参比制剂(8mg规格)-含0.35%吐温20的pH6.5介质-极限转速
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 打印时间：2025/10/30 11:14:50   1 / 1 

SMF-4109
色谱柱        :XB-C18(50mm*4.6mm,5μm） 流速:1.5ml/min
柱    温        :30℃ 波长:268nm
数据文件名: RC$SMF-4109 - 7-31/31-929-2 - cbzj-12412515p-yxys10t-bz-rcd-jx-8mg-pH6.5+0.35tw20jz-rj.lcd
方法文件名: RC$SMF-4109 - SMF-4109-rcd-FX280.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4109 - 20251029-FX280.lcb
样品瓶号: 1-9
进样体积: 10 μl 版本号:6.115
进样时间: 2025/10/30 08:37:35 实验者: xiexinhui
处理时间（V2） : 2025/10/30 11:14:50 处理者: xiexinhui
仪器型号:SHIMADZU LC-2050C(FX280)   

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

min

mV
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检测器A Ch1 268nm
峰号

总计

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

图61 坎地沙坦酯片溶出度测定影响因素5天包装高温HPLC图谱
参比制剂(8mg规格)-含0.35%吐温20的pH6.5介质-极限转速

溶剂 61
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 打印时间：2025/10/30 11:14:53   1 / 1 

SMF-4109
色谱柱        :XB-C18(50mm*4.6mm,5μm） 流速:1.5ml/min
柱    温        :30℃ 波长:268nm
数据文件名: RC$SMF-4109 - 7-31/31-930-2 - cbzj-12412515p-yxys10t-bz-rcd-jx-8mg-pH6.5+0.35tw20jz-dz1-1.lcd
方法文件名: RC$SMF-4109 - SMF-4109-rcd-FX280.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4109 - 20251029-FX280.lcb
样品瓶号: 1-18
进样体积: 10 μl 版本号:6.115
进样时间: 2025/10/30 08:40:28 实验者: xiexinhui
处理时间（V2） : 2025/10/30 11:14:53 处理者: xiexinhui
仪器型号:SHIMADZU LC-2050C(FX280)   

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>
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检测器A Ch1 268nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 1.452 
面积

 78675 
 78675 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 15889 
 15889 

理论塔板数(USP)
 2052 

拖尾因子

 1.183 
分离度(USP)

--

图62 坎地沙坦酯片溶出度测定影响因素10天包装高温HPLC图谱
参比制剂(8mg规格)-含0.35%吐温20的pH6.5介质-极限转速
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 打印时间：2025/10/30 11:14:56   1 / 1 

SMF-4109
色谱柱        :XB-C18(50mm*4.6mm,5μm） 流速:1.5ml/min
柱    温        :30℃ 波长:268nm
数据文件名: RC$SMF-4109 - 7-31/31-931-2 - cbzj-12412515p-yxys10t-bz-rcd-jx-8mg-pH6.5+0.35tw20jz-dz1-2.lcd
方法文件名: RC$SMF-4109 - SMF-4109-rcd-FX280.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4109 - 20251029-FX280.lcb
样品瓶号: 1-18
进样体积: 10 μl 版本号:6.115
进样时间: 2025/10/30 08:43:22 实验者: xiexinhui
处理时间（V2） : 2025/10/30 11:14:56 处理者: xiexinhui
仪器型号:SHIMADZU LC-2050C(FX280)   

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>
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mV
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检测器A Ch1 268nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 1.446 
面积

 78428 
 78428 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 15892 
 15892 

理论塔板数(USP)
 2017 

拖尾因子

 1.177 
分离度(USP)

--

图63 坎地沙坦酯片溶出度测定影响因素10天包装高温HPLC图谱
参比制剂(8mg规格)-含0.35%吐温20的pH6.5介质-极限转速
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 打印时间：2025/10/30 11:14:59   1 / 1 

SMF-4109
色谱柱        :XB-C18(50mm*4.6mm,5μm） 流速:1.5ml/min
柱    温        :30℃ 波长:268nm
数据文件名: RC$SMF-4109 - 7-31/31-932-2 - cbzj-12412515p-yxys10t-bz-rcd-jx-8mg-pH6.5+0.35tw20jz-dz1-3.lcd
方法文件名: RC$SMF-4109 - SMF-4109-rcd-FX280.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4109 - 20251029-FX280.lcb
样品瓶号: 1-18
进样体积: 10 μl 版本号:6.115
进样时间: 2025/10/30 08:46:15 实验者: xiexinhui
处理时间（V2） : 2025/10/30 11:14:58 处理者: xiexinhui
仪器型号:SHIMADZU LC-2050C(FX280)   

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

min

mV
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检测器A Ch1 268nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 1.449 
面积

 77986 
 77986 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 15852 
 15852 

理论塔板数(USP)
 2050 

拖尾因子

 1.179 
分离度(USP)

--

图64 坎地沙坦酯片溶出度测定影响因素10天包装高温HPLC图谱
参比制剂(8mg规格)-含0.35%吐温20的pH6.5介质-极限转速
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 打印时间：2025/10/30 11:15:01   1 / 1 

SMF-4109
色谱柱        :XB-C18(50mm*4.6mm,5μm） 流速:1.5ml/min
柱    温        :30℃ 波长:268nm
数据文件名: RC$SMF-4109 - 7-31/31-933-2 - cbzj-12412515p-yxys10t-bz-rcd-jx-8mg-pH6.5+0.35tw20jz-dz1-4.lcd
方法文件名: RC$SMF-4109 - SMF-4109-rcd-FX280.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4109 - 20251029-FX280.lcb
样品瓶号: 1-18
进样体积: 10 μl 版本号:6.115
进样时间: 2025/10/30 08:49:08 实验者: xiexinhui
处理时间（V2） : 2025/10/30 11:15:01 处理者: xiexinhui
仪器型号:SHIMADZU LC-2050C(FX280)   

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

min

mV
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检测器A Ch1 268nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 1.452 
面积

 77782 
 77782 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 15626 
 15626 

理论塔板数(USP)
 2045 

拖尾因子

 1.196 
分离度(USP)

--

图65 坎地沙坦酯片溶出度测定影响因素10天包装高温HPLC图谱
参比制剂(8mg规格)-含0.35%吐温20的pH6.5介质-极限转速
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 打印时间：2025/10/30 11:15:04   1 / 1 

SMF-4109
色谱柱        :XB-C18(50mm*4.6mm,5μm） 流速:1.5ml/min
柱    温        :30℃ 波长:268nm
数据文件名: RC$SMF-4109 - 7-31/31-934-2 - cbzj-12412515p-yxys10t-bz-rcd-jx-8mg-pH6.5+0.35tw20jz-dz1-5.lcd
方法文件名: RC$SMF-4109 - SMF-4109-rcd-FX280.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4109 - 20251029-FX280.lcb
样品瓶号: 1-18
进样体积: 10 μl 版本号:6.115
进样时间: 2025/10/30 08:52:01 实验者: xiexinhui
处理时间（V2） : 2025/10/30 11:15:03 处理者: xiexinhui
仪器型号:SHIMADZU LC-2050C(FX280)   

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

min

mV
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检测器A Ch1 268nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 1.453 
面积

 78040 
 78040 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 15721 
 15721 

理论塔板数(USP)
 2038 

拖尾因子

 1.190 
分离度(USP)

--

图66 坎地沙坦酯片溶出度测定影响因素10天包装高温HPLC图谱
参比制剂(8mg规格)-含0.35%吐温20的pH6.5介质-极限转速
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 打印时间：2025/10/30 11:15:06   1 / 1 

SMF-4109
色谱柱        :XB-C18(50mm*4.6mm,5μm） 流速:1.5ml/min
柱    温        :30℃ 波长:268nm
数据文件名: RC$SMF-4109 - 7-31/31-935-2 - cbzj-12412515p-yxys10t-bzgw-rcd-jx-8mg-pH6.5+0.35tw20jz-P1-1.lcd
方法文件名: RC$SMF-4109 - SMF-4109-rcd-FX280.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4109 - 20251029-FX280.lcb
样品瓶号: 1-1
进样体积: 10 μl 版本号:6.115
进样时间: 2025/10/30 08:54:54 实验者: xiexinhui
处理时间（V2） : 2025/10/30 11:15:06 处理者: xiexinhui
仪器型号:SHIMADZU LC-2050C(FX280)   

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>
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mV
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检测器A Ch1 268nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 1.299 
面积

 82624 
 82624 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 14894 
 14894 

理论塔板数(USP)
 1300 

拖尾因子

 1.120 
分离度(USP)

--

图67 坎地沙坦酯片溶出度测定影响因素10天包装高温HPLC图谱
参比制剂(12412515批)(8mg规格)-含0.35%吐温20的pH6.5介质-极限转速-片1

供试品溶液-1 67
Page 67/80

                                       67 / 80



 打印时间：2025/10/30 11:15:09   1 / 1 

SMF-4109
色谱柱        :XB-C18(50mm*4.6mm,5μm） 流速:1.5ml/min
柱    温        :30℃ 波长:268nm
数据文件名: RC$SMF-4109 - 7-31/31-936-2 - cbzj-12412515p-yxys10t-bzgw-rcd-jx-8mg-pH6.5+0.35tw20jz-P1-2.lcd
方法文件名: RC$SMF-4109 - SMF-4109-rcd-FX280.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4109 - 20251029-FX280.lcb
样品瓶号: 1-1
进样体积: 10 μl 版本号:6.115
进样时间: 2025/10/30 08:57:47 实验者: xiexinhui
处理时间（V2） : 2025/10/30 11:15:09 处理者: xiexinhui
仪器型号:SHIMADZU LC-2050C(FX280)   

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>
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mV
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检测器A Ch1 268nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 1.293 
面积

 81668 
 81668 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 14751 
 14751 

理论塔板数(USP)
 1308 

拖尾因子

 1.123 
分离度(USP)

--

图68 坎地沙坦酯片溶出度测定影响因素10天包装高温HPLC图谱
参比制剂(12412515批)(8mg规格)-含0.35%吐温20的pH6.5介质-极限转速-片1
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 打印时间：2025/10/30 11:15:11   1 / 1 

SMF-4109
色谱柱        :XB-C18(50mm*4.6mm,5μm） 流速:1.5ml/min
柱    温        :30℃ 波长:268nm
数据文件名: RC$SMF-4109 - 7-31/31-937-2 - cbzj-12412515p-yxys10t-bzgw-rcd-jx-8mg-pH6.5+0.35tw20jz-P2-1.lcd
方法文件名: RC$SMF-4109 - SMF-4109-rcd-FX280.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4109 - 20251029-FX280.lcb
样品瓶号: 1-10
进样体积: 10 μl 版本号:6.115
进样时间: 2025/10/30 09:00:39 实验者: xiexinhui
处理时间（V2） : 2025/10/30 11:15:11 处理者: xiexinhui
仪器型号:SHIMADZU LC-2050C(FX280)   

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>
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mV
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检测器A Ch1 268nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 1.303 
面积

 83758 
 83758 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 15082 
 15082 

理论塔板数(USP)
 1311 

拖尾因子

 1.116 
分离度(USP)

--

图69 坎地沙坦酯片溶出度测定影响因素10天包装高温HPLC图谱
参比制剂(12412515批)(8mg规格)-含0.35%吐温20的pH6.5介质-极限转速-片2
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 打印时间：2025/10/30 11:15:14   1 / 1 

SMF-4109
色谱柱        :XB-C18(50mm*4.6mm,5μm） 流速:1.5ml/min
柱    温        :30℃ 波长:268nm
数据文件名: RC$SMF-4109 - 7-31/31-938-2 - cbzj-12412515p-yxys10t-bzgw-rcd-jx-8mg-pH6.5+0.35tw20jz-P2-2.lcd
方法文件名: RC$SMF-4109 - SMF-4109-rcd-FX280.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4109 - 20251029-FX280.lcb
样品瓶号: 1-10
进样体积: 10 μl 版本号:6.115
进样时间: 2025/10/30 09:03:31 实验者: xiexinhui
处理时间（V2） : 2025/10/30 11:15:14 处理者: xiexinhui
仪器型号:SHIMADZU LC-2050C(FX280)   

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>
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mV
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检测器A Ch1 268nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 1.300 
面积

 83162 
 83162 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 14923 
 14923 

理论塔板数(USP)
 1304 

拖尾因子

 1.118 
分离度(USP)

--

图70 坎地沙坦酯片溶出度测定影响因素10天包装高温HPLC图谱
参比制剂(12412515批)(8mg规格)-含0.35%吐温20的pH6.5介质-极限转速-片2
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 打印时间：2025/10/30 11:15:17   1 / 1 

SMF-4109
色谱柱        :XB-C18(50mm*4.6mm,5μm） 流速:1.5ml/min
柱    温        :30℃ 波长:268nm
数据文件名: RC$SMF-4109 - 7-31/31-939-2 - cbzj-12412515p-yxys10t-bzgw-rcd-jx-8mg-pH6.5+0.35tw20jz-P3-1.lcd
方法文件名: RC$SMF-4109 - SMF-4109-rcd-FX280.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4109 - 20251029-FX280.lcb
样品瓶号: 1-19
进样体积: 10 μl 版本号:6.115
进样时间: 2025/10/30 09:06:22 实验者: xiexinhui
处理时间（V2） : 2025/10/30 11:15:16 处理者: xiexinhui
仪器型号:SHIMADZU LC-2050C(FX280)   

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>
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mV
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检测器A Ch1 268nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 1.302 
面积

 81999 
 81999 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 14662 
 14662 

理论塔板数(USP)
 1301 

拖尾因子

 1.121 
分离度(USP)

--

图71 坎地沙坦酯片溶出度测定影响因素10天包装高温HPLC图谱
参比制剂(12412515批)(8mg规格)-含0.35%吐温20的pH6.5介质-极限转速-片3
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 打印时间：2025/10/30 11:15:19   1 / 1 

SMF-4109
色谱柱        :XB-C18(50mm*4.6mm,5μm） 流速:1.5ml/min
柱    温        :30℃ 波长:268nm
数据文件名: RC$SMF-4109 - 7-31/31-940-2 - cbzj-12412515p-yxys10t-bzgw-rcd-jx-8mg-pH6.5+0.35tw20jz-P3-2.lcd
方法文件名: RC$SMF-4109 - SMF-4109-rcd-FX280.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4109 - 20251029-FX280.lcb
样品瓶号: 1-19
进样体积: 10 μl 版本号:6.115
进样时间: 2025/10/30 09:09:12 实验者: xiexinhui
处理时间（V2） : 2025/10/30 11:15:19 处理者: xiexinhui
仪器型号:SHIMADZU LC-2050C(FX280)   

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>
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mV
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检测器A Ch1 268nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 1.307 
面积

 81814 
 81814 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 14610 
 14610 

理论塔板数(USP)
 1296 

拖尾因子

 1.122 
分离度(USP)

--

图72 坎地沙坦酯片溶出度测定影响因素10天包装高温HPLC图谱
参比制剂(12412515批)(8mg规格)-含0.35%吐温20的pH6.5介质-极限转速-片3
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 打印时间：2025/10/30 11:15:22   1 / 1 

SMF-4109
色谱柱        :XB-C18(50mm*4.6mm,5μm） 流速:1.5ml/min
柱    温        :30℃ 波长:268nm
数据文件名: RC$SMF-4109 - 7-31/31-941-2 - cbzj-12412515p-yxys10t-bzgw-rcd-jx-8mg-pH6.5+0.35tw20jz-P4-1.lcd
方法文件名: RC$SMF-4109 - SMF-4109-rcd-FX280.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4109 - 20251029-FX280.lcb
样品瓶号: 1-28
进样体积: 10 μl 版本号:6.115
进样时间: 2025/10/30 09:12:03 实验者: xiexinhui
处理时间（V2） : 2025/10/30 11:15:21 处理者: xiexinhui
仪器型号:SHIMADZU LC-2050C(FX280)   

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>
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mV
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检测器A Ch1 268nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 1.309 
面积

 83016 
 83016 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 14964 
 14964 

理论塔板数(USP)
 1329 

拖尾因子

 1.104 
分离度(USP)

--

图73 坎地沙坦酯片溶出度测定影响因素10天包装高温HPLC图谱
参比制剂(12412515批)(8mg规格)-含0.35%吐温20的pH6.5介质-极限转速-片4
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 打印时间：2025/10/30 11:15:24   1 / 1 

SMF-4109
色谱柱        :XB-C18(50mm*4.6mm,5μm） 流速:1.5ml/min
柱    温        :30℃ 波长:268nm
数据文件名: RC$SMF-4109 - 7-31/31-942-2 - cbzj-12412515p-yxys10t-bzgw-rcd-jx-8mg-pH6.5+0.35tw20jz-P4-2.lcd
方法文件名: RC$SMF-4109 - SMF-4109-rcd-FX280.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4109 - 20251029-FX280.lcb
样品瓶号: 1-28
进样体积: 10 μl 版本号:6.115
进样时间: 2025/10/30 09:14:54 实验者: xiexinhui
处理时间（V2） : 2025/10/30 11:15:24 处理者: xiexinhui
仪器型号:SHIMADZU LC-2050C(FX280)   

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>
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检测器A Ch1 268nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 1.305 
面积

 83671 
 83671 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 15065 
 15065 

理论塔板数(USP)
 1314 

拖尾因子

 1.117 
分离度(USP)

--

图74 坎地沙坦酯片溶出度测定影响因素10天包装高温HPLC图谱
参比制剂(12412515批)(8mg规格)-含0.35%吐温20的pH6.5介质-极限转速-片4
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 打印时间：2025/10/30 11:15:27   1 / 1 

SMF-4109
色谱柱        :XB-C18(50mm*4.6mm,5μm） 流速:1.5ml/min
柱    温        :30℃ 波长:268nm
数据文件名: RC$SMF-4109 - 7-31/31-943-2 - cbzj-12412515p-yxys10t-bzgw-rcd-jx-8mg-pH6.5+0.35tw20jz-P5-1.lcd
方法文件名: RC$SMF-4109 - SMF-4109-rcd-FX280.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4109 - 20251029-FX280.lcb
样品瓶号: 1-37
进样体积: 10 μl 版本号:6.115
进样时间: 2025/10/30 09:17:46 实验者: xiexinhui
处理时间（V2） : 2025/10/30 11:15:26 处理者: xiexinhui
仪器型号:SHIMADZU LC-2050C(FX280)   

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>
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检测器A Ch1 268nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 1.301 
面积

 82941 
 82941 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 14854 
 14854 

理论塔板数(USP)
 1322 

拖尾因子

 1.124 
分离度(USP)

--

图75 坎地沙坦酯片溶出度测定影响因素10天包装高温HPLC图谱
参比制剂(12412515批)(8mg规格)-含0.35%吐温20的pH6.5介质-极限转速-片5
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 打印时间：2025/10/30 11:15:29   1 / 1 

SMF-4109
色谱柱        :XB-C18(50mm*4.6mm,5μm） 流速:1.5ml/min
柱    温        :30℃ 波长:268nm
数据文件名: RC$SMF-4109 - 7-31/31-944-2 - cbzj-12412515p-yxys10t-bzgw-rcd-jx-8mg-pH6.5+0.35tw20jz-P5-2.lcd
方法文件名: RC$SMF-4109 - SMF-4109-rcd-FX280.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4109 - 20251029-FX280.lcb
样品瓶号: 1-37
进样体积: 10 μl 版本号:6.115
进样时间: 2025/10/30 09:20:36 实验者: xiexinhui
处理时间（V2） : 2025/10/30 11:15:29 处理者: xiexinhui
仪器型号:SHIMADZU LC-2050C(FX280)   

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>
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检测器A Ch1 268nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 1.302 
面积

 81515 
 81515 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 14743 
 14743 

理论塔板数(USP)
 1319 

拖尾因子

 1.115 
分离度(USP)

--

图76 坎地沙坦酯片溶出度测定影响因素10天包装高温HPLC图谱
参比制剂(12412515批)(8mg规格)-含0.35%吐温20的pH6.5介质-极限转速-片5
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 打印时间：2025/10/30 11:15:32   1 / 1 

SMF-4109
色谱柱        :XB-C18(50mm*4.6mm,5μm） 流速:1.5ml/min
柱    温        :30℃ 波长:268nm
数据文件名: RC$SMF-4109 - 7-31/31-945-2 - cbzj-12412515p-yxys10t-bzgw-rcd-jx-8mg-pH6.5+0.35tw20jz-P6-1.lcd
方法文件名: RC$SMF-4109 - SMF-4109-rcd-FX280.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4109 - 20251029-FX280.lcb
样品瓶号: 1-46
进样体积: 10 μl 版本号:6.115
进样时间: 2025/10/30 09:23:27 实验者: xiexinhui
处理时间（V2） : 2025/10/30 11:15:32 处理者: xiexinhui
仪器型号:SHIMADZU LC-2050C(FX280)   

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>
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检测器A Ch1 268nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 1.307 
面积

 83486 
 83486 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 15063 
 15063 

理论塔板数(USP)
 1320 

拖尾因子

 1.113 
分离度(USP)

--

图77 坎地沙坦酯片溶出度测定影响因素10天包装高温HPLC图谱
参比制剂(12412515批)(8mg规格)-含0.35%吐温20的pH6.5介质-极限转速-片6
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 打印时间：2025/10/30 11:15:35   1 / 1 

SMF-4109
色谱柱        :XB-C18(50mm*4.6mm,5μm） 流速:1.5ml/min
柱    温        :30℃ 波长:268nm
数据文件名: RC$SMF-4109 - 7-31/31-946-2 - cbzj-12412515p-yxys10t-bzgw-rcd-jx-8mg-pH6.5+0.35tw20jz-P6-2.lcd
方法文件名: RC$SMF-4109 - SMF-4109-rcd-FX280.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4109 - 20251029-FX280.lcb
样品瓶号: 1-46
进样体积: 10 μl 版本号:6.115
进样时间: 2025/10/30 09:26:18 实验者: xiexinhui
处理时间（V2） : 2025/10/30 11:15:34 处理者: xiexinhui
仪器型号:SHIMADZU LC-2050C(FX280)   

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>
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检测器A Ch1 268nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 1.307 
面积

 83593 
 83593 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 15012 
 15012 

理论塔板数(USP)
 1312 

拖尾因子

 1.117 
分离度(USP)

--

图78 坎地沙坦酯片溶出度测定影响因素10天包装高温HPLC图谱
参比制剂(12412515批)(8mg规格)-含0.35%吐温20的pH6.5介质-极限转速-片6
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 打印时间：2025/10/30 11:15:37   1 / 1 

SMF-4109
色谱柱        :XB-C18(50mm*4.6mm,5μm） 流速:1.5ml/min
柱    温        :30℃ 波长:268nm
数据文件名: RC$SMF-4109 - 7-31/31-947-2 - cbzj-12412515p-yxys10t-bz-rcd-jx-8mg-pH6.5+0.35tw20jz-dz2-1.lcd
方法文件名: RC$SMF-4109 - SMF-4109-rcd-FX280.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4109 - 20251029-FX280.lcb
样品瓶号: 1-27
进样体积: 10 μl 版本号:6.115
进样时间: 2025/10/30 09:29:11 实验者: xiexinhui
处理时间（V2） : 2025/10/30 11:15:37 处理者: xiexinhui
仪器型号:SHIMADZU LC-2050C(FX280)   

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>
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检测器A Ch1 268nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 1.463 
面积

 76971 
 76971 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 15712 
 15712 

理论塔板数(USP)
 2086 

拖尾因子

 1.172 
分离度(USP)

--

图79 坎地沙坦酯片溶出度测定影响因素10天包装高温HPLC图谱
参比制剂(8mg规格)-含0.35%吐温20的pH6.5介质-极限转速
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 打印时间：2025/10/30 11:15:40   1 / 1 

SMF-4109
色谱柱        :XB-C18(50mm*4.6mm,5μm） 流速:1.5ml/min
柱    温        :30℃ 波长:268nm
数据文件名: RC$SMF-4109 - 7-31/31-948-2 - cbzj-12412515p-yxys10t-bz-rcd-jx-8mg-pH6.5+0.35tw20jz-dz2-2.lcd
方法文件名: RC$SMF-4109 - SMF-4109-rcd-FX280.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4109 - 20251029-FX280.lcb
样品瓶号: 1-27
进样体积: 10 μl 版本号:6.115
进样时间: 2025/10/30 09:32:04 实验者: xiexinhui
处理时间（V2） : 2025/10/30 11:15:39 处理者: xiexinhui
仪器型号:SHIMADZU LC-2050C(FX280)   

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

min

mV

0.0 0.5 1.0 1.5 2.0 2.5 3.0 3.5
-10

0

10

20

30
检测器A Ch1 268nm

 
1
 
/
 
1
.
4
6
4
 

检测器A Ch1 268nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 1.464 
面积

 76732 
 76732 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 15504 
 15504 

理论塔板数(USP)
 2068 

拖尾因子

 1.189 
分离度(USP)

--

图80 坎地沙坦酯片溶出度测定影响因素10天包装高温HPLC图谱
参比制剂(8mg规格)-含0.35%吐温20的pH6.5介质-极限转速
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