
 打印时间：2025/11/03 09:51:57   1 / 1 

SMF-4160
色谱柱                : XB-C18(150mm*4.6mm,5μm)                      流    速: 1.5ml/min
柱温                    :35℃ 波    长: 225nm
数据文件名     :  RC$SMF-4160 - 10-10/7-226-3 - zzp-rcd-pH4.5jz-jf50z-rj.lcd
方法文件名     :  RC$SMF-4160 - SMF-4160-rcd-FX256.lcm
批处理文件名:  RC$SMF-4160 - 20251031-FX256.lcb
样品瓶号           : 1-9
进样体积           : 50 μl   版本号:  6.115
进样时间           : 2025/11/01 00:08:24 实验者:  xiexinhui
处理时间(V3)    : 2025/11/03 09:51:56              处理者:  xiexinhui
仪器型号           : SHIMADZU LC-2050C (FX256)   

<色谱图>
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<峰表>

<样品信息>

检测器A Ch1 225nm
峰号

总计

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

图1 艾托格列净片溶出度测定HPLC图谱
自制品-pH4.5介质-桨法-50转

溶剂 1
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 打印时间：2025/11/03 09:52:00   1 / 1 

SMF-4160
色谱柱                : XB-C18(150mm*4.6mm,5μm)                      流    速: 1.5ml/min
柱温                    :35℃ 波    长: 225nm
数据文件名     :  RC$SMF-4160 - 10-10/7-227-3 - zzp-rcd-pH4.5jz-jf50z-dz1-1.lcd
方法文件名     :  RC$SMF-4160 - SMF-4160-rcd-FX256.lcm
批处理文件名:  RC$SMF-4160 - 20251031-FX256.lcb
样品瓶号           : 1-18
进样体积           : 50 μl   版本号:  6.115
进样时间           : 2025/11/01 00:13:50 实验者:  xiexinhui
处理时间(V3)    : 2025/11/03 09:52:00              处理者:  xiexinhui
仪器型号           : SHIMADZU LC-2050C (FX256)   

<色谱图>
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<峰表>

<样品信息>

检测器A Ch1 225nm
峰号

 1 

总计

保留时间

 3.405 

面积

 498324 

 498324 

面积%

 100.000 

 100.000 

高度

 49235 

 49235 

理论塔板数(USP)

 2825 

拖尾因子

 0.953 

分离度(USP)

--

图2 艾托格列净片溶出度测定HPLC图谱
自制品-pH4.5介质-桨法-50转

对照品溶液-1-1 2
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 打印时间：2025/11/03 09:52:03   1 / 1 

SMF-4160
色谱柱                : XB-C18(150mm*4.6mm,5μm)                      流    速: 1.5ml/min
柱温                    :35℃ 波    长: 225nm
数据文件名     :  RC$SMF-4160 - 10-10/7-228-3 - zzp-rcd-pH4.5jz-jf50z-dz1-2.lcd
方法文件名     :  RC$SMF-4160 - SMF-4160-rcd-FX256.lcm
批处理文件名:  RC$SMF-4160 - 20251031-FX256.lcb
样品瓶号           : 1-18
进样体积           : 50 μl   版本号:  6.115
进样时间           : 2025/11/01 00:19:16 实验者:  xiexinhui
处理时间(V3)    : 2025/11/03 09:52:03              处理者:  xiexinhui
仪器型号           : SHIMADZU LC-2050C (FX256)   

<色谱图>
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<峰表>

<样品信息>

检测器A Ch1 225nm
峰号

 1 

总计

保留时间

 3.405 

面积

 498201 

 498201 

面积%

 100.000 

 100.000 

高度

 49203 

 49203 

理论塔板数(USP)

 2825 

拖尾因子

 0.954 

分离度(USP)

--

图3 艾托格列净片溶出度测定HPLC图谱
自制品-pH4.5介质-桨法-50转

对照品溶液-1-2 3
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 打印时间：2025/11/03 09:52:06   1 / 1 

SMF-4160
色谱柱                : XB-C18(150mm*4.6mm,5μm)                      流    速: 1.5ml/min
柱温                    :35℃ 波    长: 225nm
数据文件名     :  RC$SMF-4160 - 10-10/7-229-3 - zzp-rcd-pH4.5jz-jf50z-dz1-3.lcd
方法文件名     :  RC$SMF-4160 - SMF-4160-rcd-FX256.lcm
批处理文件名:  RC$SMF-4160 - 20251031-FX256.lcb
样品瓶号           : 1-18
进样体积           : 50 μl   版本号:  6.115
进样时间           : 2025/11/01 00:24:42 实验者:  xiexinhui
处理时间(V3)    : 2025/11/03 09:52:05              处理者:  xiexinhui
仪器型号           : SHIMADZU LC-2050C (FX256)   

<色谱图>
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<峰表>

<样品信息>

检测器A Ch1 225nm
峰号

 1 

总计

保留时间

 3.405 

面积

 497893 

 497893 

面积%

 100.000 

 100.000 

高度

 49173 

 49173 

理论塔板数(USP)

 2823 

拖尾因子

 0.953 

分离度(USP)

--

图4 艾托格列净片溶出度测定HPLC图谱
自制品-pH4.5介质-桨法-50转

对照品溶液-1-3 4
Page 4/62

                                        4 / 62



 打印时间：2025/11/03 09:52:08   1 / 1 

SMF-4160
色谱柱                : XB-C18(150mm*4.6mm,5μm)                      流    速: 1.5ml/min
柱温                    :35℃ 波    长: 225nm
数据文件名     :  RC$SMF-4160 - 10-10/7-230-3 - zzp-rcd-pH4.5jz-jf50z-dz1-4.lcd
方法文件名     :  RC$SMF-4160 - SMF-4160-rcd-FX256.lcm
批处理文件名:  RC$SMF-4160 - 20251031-FX256.lcb
样品瓶号           : 1-18
进样体积           : 50 μl   版本号:  6.115
进样时间           : 2025/11/01 00:30:08 实验者:  xiexinhui
处理时间(V3)    : 2025/11/03 09:52:08              处理者:  xiexinhui
仪器型号           : SHIMADZU LC-2050C (FX256)   

<色谱图>
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<峰表>

<样品信息>

检测器A Ch1 225nm
峰号

 1 

总计

保留时间

 3.404 

面积

 498323 

 498323 

面积%

 100.000 

 100.000 

高度

 49270 

 49270 

理论塔板数(USP)

 2826 

拖尾因子

 0.953 

分离度(USP)

--

图5 艾托格列净片溶出度测定HPLC图谱
自制品-pH4.5介质-桨法-50转

对照品溶液-1-4 5
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 打印时间：2025/11/03 09:52:11   1 / 1 

SMF-4160
色谱柱                : XB-C18(150mm*4.6mm,5μm)                      流    速: 1.5ml/min
柱温                    :35℃ 波    长: 225nm
数据文件名     :  RC$SMF-4160 - 10-10/7-231-3 - zzp-rcd-pH4.5jz-jf50z-dz1-5.lcd
方法文件名     :  RC$SMF-4160 - SMF-4160-rcd-FX256.lcm
批处理文件名:  RC$SMF-4160 - 20251031-FX256.lcb
样品瓶号           : 1-18
进样体积           : 50 μl   版本号:  6.115
进样时间           : 2025/11/01 00:35:34 实验者:  xiexinhui
处理时间(V3)    : 2025/11/03 09:52:10              处理者:  xiexinhui
仪器型号           : SHIMADZU LC-2050C (FX256)   

<色谱图>
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<峰表>

<样品信息>

检测器A Ch1 225nm
峰号

 1 

总计

保留时间

 3.405 

面积

 497973 

 497973 

面积%

 100.000 

 100.000 

高度

 49231 

 49231 

理论塔板数(USP)

 2825 

拖尾因子

 0.953 

分离度(USP)

--

图6 艾托格列净片溶出度测定HPLC图谱
自制品-pH4.5介质-桨法-50转

对照品溶液-1-5 6
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 打印时间：2025/11/03 09:52:13   1 / 1 

SMF-4160
色谱柱                : XB-C18(150mm*4.6mm,5μm)                      流    速: 1.5ml/min
柱温                    :35℃ 波    长: 225nm
数据文件名     :  RC$SMF-4160 - 10-10/7-232-3 - zzp-25102001p-rcd-pH4.5jz-jf50z-P1-1.lcd
方法文件名     :  RC$SMF-4160 - SMF-4160-rcd-FX256.lcm
批处理文件名:  RC$SMF-4160 - 20251031-FX256.lcb
样品瓶号           : 1-1
进样体积           : 50 μl   版本号:  6.115
进样时间           : 2025/11/01 00:40:59 实验者:  xiexinhui
处理时间(V3)    : 2025/11/03 09:52:13              处理者:  xiexinhui
仪器型号           : SHIMADZU LC-2050C (FX256)   

<色谱图>

min

mV

0 1 2 3 4 5 6

0

25

50

75

100 检测器A Ch1 225nm

 
1
 
/
 
3
.
4
0
6
 

<峰表>

<样品信息>

检测器A Ch1 225nm
峰号

 1 

总计

保留时间

 3.406 

面积

 437931 

 437931 

面积%

 100.000 

 100.000 

高度

 43256 

 43256 

理论塔板数(USP)

 2824 

拖尾因子

 0.955 

分离度(USP)

--

图7 艾托格列净片溶出度测定HPLC图谱
自制品(25102001批)-pH4.5介质-桨法-50转-片1

供试品溶液-1 7
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 打印时间：2025/11/03 09:52:16   1 / 1 

SMF-4160
色谱柱                : XB-C18(150mm*4.6mm,5μm)                      流    速: 1.5ml/min
柱温                    :35℃ 波    长: 225nm
数据文件名     :  RC$SMF-4160 - 10-10/7-233-3 - zzp-25102001p-rcd-pH4.5jz-jf50z-P1-2.lcd
方法文件名     :  RC$SMF-4160 - SMF-4160-rcd-FX256.lcm
批处理文件名:  RC$SMF-4160 - 20251031-FX256.lcb
样品瓶号           : 1-1
进样体积           : 50 μl   版本号:  6.115
进样时间           : 2025/11/01 00:46:24 实验者:  xiexinhui
处理时间(V3)    : 2025/11/03 09:52:15              处理者:  xiexinhui
仪器型号           : SHIMADZU LC-2050C (FX256)   

<色谱图>
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<峰表>

<样品信息>

检测器A Ch1 225nm
峰号

 1 

总计

保留时间

 3.406 

面积

 437945 

 437945 

面积%

 100.000 

 100.000 

高度

 43286 

 43286 

理论塔板数(USP)

 2827 

拖尾因子

 0.955 

分离度(USP)

--

图8 艾托格列净片溶出度测定HPLC图谱
自制品(25102001批)-pH4.5介质-桨法-50转-片1

供试品溶液-2 8
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 打印时间：2025/11/03 09:52:18   1 / 1 

SMF-4160
色谱柱                : XB-C18(150mm*4.6mm,5μm)                      流    速: 1.5ml/min
柱温                    :35℃ 波    长: 225nm
数据文件名     :  RC$SMF-4160 - 10-10/7-234-3 - zzp-25102001p-rcd-pH4.5jz-jf50z-P2-1.lcd
方法文件名     :  RC$SMF-4160 - SMF-4160-rcd-FX256.lcm
批处理文件名:  RC$SMF-4160 - 20251031-FX256.lcb
样品瓶号           : 1-10
进样体积           : 50 μl   版本号:  6.115
进样时间           : 2025/11/01 00:51:49 实验者:  xiexinhui
处理时间(V3)    : 2025/11/03 09:52:18              处理者:  xiexinhui
仪器型号           : SHIMADZU LC-2050C (FX256)   

<色谱图>
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<峰表>

<样品信息>

检测器A Ch1 225nm
峰号

 1 

总计

保留时间

 3.405 

面积

 455620 

 455620 

面积%

 100.000 

 100.000 

高度

 45066 

 45066 

理论塔板数(USP)

 2827 

拖尾因子

 0.954 

分离度(USP)

--

图9 艾托格列净片溶出度测定HPLC图谱
自制品(25102001批)-pH4.5介质-桨法-50转-片2

供试品溶液-1 9
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 打印时间：2025/11/03 09:52:21   1 / 1 

SMF-4160
色谱柱                : XB-C18(150mm*4.6mm,5μm)                      流    速: 1.5ml/min
柱温                    :35℃ 波    长: 225nm
数据文件名     :  RC$SMF-4160 - 10-10/7-235-3 - zzp-25102001p-rcd-pH4.5jz-jf50z-P2-2.lcd
方法文件名     :  RC$SMF-4160 - SMF-4160-rcd-FX256.lcm
批处理文件名:  RC$SMF-4160 - 20251031-FX256.lcb
样品瓶号           : 1-10
进样体积           : 50 μl   版本号:  6.115
进样时间           : 2025/11/01 00:57:14 实验者:  xiexinhui
处理时间(V3)    : 2025/11/03 09:52:21              处理者:  xiexinhui
仪器型号           : SHIMADZU LC-2050C (FX256)   

<色谱图>
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<峰表>

<样品信息>

检测器A Ch1 225nm
峰号

 1 

总计

保留时间

 3.405 

面积

 455932 

 455932 

面积%

 100.000 

 100.000 

高度

 45074 

 45074 

理论塔板数(USP)

 2826 

拖尾因子

 0.953 

分离度(USP)

--

图10 艾托格列净片溶出度测定HPLC图谱
自制品(25102001批)-pH4.5介质-桨法-50转-片2

供试品溶液-2 10
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 打印时间：2025/11/03 09:52:23   1 / 1 

SMF-4160
色谱柱                : XB-C18(150mm*4.6mm,5μm)                      流    速: 1.5ml/min
柱温                    :35℃ 波    长: 225nm
数据文件名     :  RC$SMF-4160 - 10-10/7-236-3 - zzp-25102001p-rcd-pH4.5jz-jf50z-P3-1.lcd
方法文件名     :  RC$SMF-4160 - SMF-4160-rcd-FX256.lcm
批处理文件名:  RC$SMF-4160 - 20251031-FX256.lcb
样品瓶号           : 1-19
进样体积           : 50 μl   版本号:  6.115
进样时间           : 2025/11/01 01:02:39 实验者:  xiexinhui
处理时间(V3)    : 2025/11/03 09:52:23              处理者:  xiexinhui
仪器型号           : SHIMADZU LC-2050C (FX256)   

<色谱图>
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<峰表>

<样品信息>

检测器A Ch1 225nm
峰号

 1 

总计

保留时间

 3.405 

面积

 416910 

 416910 

面积%

 100.000 

 100.000 

高度

 41165 

 41165 

理论塔板数(USP)

 2820 

拖尾因子

 0.953 

分离度(USP)

--

图11 艾托格列净片溶出度测定HPLC图谱
自制品(25102001批)-pH4.5介质-桨法-50转-片3

供试品溶液-1 11
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 打印时间：2025/11/03 09:52:26   1 / 1 

SMF-4160
色谱柱                : XB-C18(150mm*4.6mm,5μm)                      流    速: 1.5ml/min
柱温                    :35℃ 波    长: 225nm
数据文件名     :  RC$SMF-4160 - 10-10/7-237-3 - zzp-25102001p-rcd-pH4.5jz-jf50z-P3-2.lcd
方法文件名     :  RC$SMF-4160 - SMF-4160-rcd-FX256.lcm
批处理文件名:  RC$SMF-4160 - 20251031-FX256.lcb
样品瓶号           : 1-19
进样体积           : 50 μl   版本号:  6.115
进样时间           : 2025/11/01 01:08:04 实验者:  xiexinhui
处理时间(V3)    : 2025/11/03 09:52:26              处理者:  xiexinhui
仪器型号           : SHIMADZU LC-2050C (FX256)   

<色谱图>
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<峰表>

<样品信息>

检测器A Ch1 225nm
峰号

 1 

总计

保留时间

 3.405 

面积

 416369 

 416369 

面积%

 100.000 

 100.000 

高度

 41117 

 41117 

理论塔板数(USP)

 2816 

拖尾因子

 0.954 

分离度(USP)

--

图12 艾托格列净片溶出度测定HPLC图谱
自制品(25102001批)-pH4.5介质-桨法-50转-片3

供试品溶液-2 12
Page 12/62

                                       12 / 62



 打印时间：2025/11/03 09:52:29   1 / 1 

SMF-4160
色谱柱                : XB-C18(150mm*4.6mm,5μm)                      流    速: 1.5ml/min
柱温                    :35℃ 波    长: 225nm
数据文件名     :  RC$SMF-4160 - 10-10/7-238-3 - zzp-25102001p-rcd-pH4.5jz-jf50z-P4-1.lcd
方法文件名     :  RC$SMF-4160 - SMF-4160-rcd-FX256.lcm
批处理文件名:  RC$SMF-4160 - 20251031-FX256.lcb
样品瓶号           : 1-28
进样体积           : 50 μl   版本号:  6.115
进样时间           : 2025/11/01 01:13:28 实验者:  xiexinhui
处理时间(V3)    : 2025/11/03 09:52:28              处理者:  xiexinhui
仪器型号           : SHIMADZU LC-2050C (FX256)   

<色谱图>
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<峰表>

<样品信息>

检测器A Ch1 225nm
峰号

 1 

总计

保留时间

 3.406 

面积

 452827 

 452827 

面积%

 100.000 

 100.000 

高度

 44648 

 44648 

理论塔板数(USP)

 2816 

拖尾因子

 0.954 

分离度(USP)

--

图13 艾托格列净片溶出度测定HPLC图谱
自制品(25102001批)-pH4.5介质-桨法-50转-片4

供试品溶液-1 13
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 打印时间：2025/11/03 09:52:31   1 / 1 

SMF-4160
色谱柱                : XB-C18(150mm*4.6mm,5μm)                      流    速: 1.5ml/min
柱温                    :35℃ 波    长: 225nm
数据文件名     :  RC$SMF-4160 - 10-10/7-239-3 - zzp-25102001p-rcd-pH4.5jz-jf50z-P4-2.lcd
方法文件名     :  RC$SMF-4160 - SMF-4160-rcd-FX256.lcm
批处理文件名:  RC$SMF-4160 - 20251031-FX256.lcb
样品瓶号           : 1-28
进样体积           : 50 μl   版本号:  6.115
进样时间           : 2025/11/01 01:18:53 实验者:  xiexinhui
处理时间(V3)    : 2025/11/03 09:52:31              处理者:  xiexinhui
仪器型号           : SHIMADZU LC-2050C (FX256)   

<色谱图>
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<峰表>

<样品信息>

检测器A Ch1 225nm
峰号

 1 

总计

保留时间

 3.407 

面积

 452894 

 452894 

面积%

 100.000 

 100.000 

高度

 44644 

 44644 

理论塔板数(USP)

 2815 

拖尾因子

 0.955 

分离度(USP)

--

图14 艾托格列净片溶出度测定HPLC图谱
自制品(25102001批)-pH4.5介质-桨法-50转-片4

供试品溶液-2 14
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 打印时间：2025/11/03 09:52:34   1 / 1 

SMF-4160
色谱柱                : XB-C18(150mm*4.6mm,5μm)                      流    速: 1.5ml/min
柱温                    :35℃ 波    长: 225nm
数据文件名     :  RC$SMF-4160 - 10-10/7-240-3 - zzp-25102001p-rcd-pH4.5jz-jf50z-P5-1.lcd
方法文件名     :  RC$SMF-4160 - SMF-4160-rcd-FX256.lcm
批处理文件名:  RC$SMF-4160 - 20251031-FX256.lcb
样品瓶号           : 1-37
进样体积           : 50 μl   版本号:  6.115
进样时间           : 2025/11/01 01:24:18 实验者:  xiexinhui
处理时间(V3)    : 2025/11/03 09:52:34              处理者:  xiexinhui
仪器型号           : SHIMADZU LC-2050C (FX256)   

<色谱图>
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<峰表>

<样品信息>

检测器A Ch1 225nm
峰号

 1 

总计

保留时间

 3.406 

面积

 439841 

 439841 

面积%

 100.000 

 100.000 

高度

 43294 

 43294 

理论塔板数(USP)

 2804 

拖尾因子

 0.955 

分离度(USP)

--

图15 艾托格列净片溶出度测定HPLC图谱
自制品(25102001批)-pH4.5介质-桨法-50转-片5

供试品溶液-1 15
Page 15/62

                                       15 / 62



 打印时间：2025/11/03 09:52:36   1 / 1 

SMF-4160
色谱柱                : XB-C18(150mm*4.6mm,5μm)                      流    速: 1.5ml/min
柱温                    :35℃ 波    长: 225nm
数据文件名     :  RC$SMF-4160 - 10-10/7-241-3 - zzp-25102001p-rcd-pH4.5jz-jf50z-P5-2.lcd
方法文件名     :  RC$SMF-4160 - SMF-4160-rcd-FX256.lcm
批处理文件名:  RC$SMF-4160 - 20251031-FX256.lcb
样品瓶号           : 1-37
进样体积           : 50 μl   版本号:  6.115
进样时间           : 2025/11/01 01:29:43 实验者:  xiexinhui
处理时间(V3)    : 2025/11/03 09:52:36              处理者:  xiexinhui
仪器型号           : SHIMADZU LC-2050C (FX256)   

<色谱图>
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<峰表>

<样品信息>

检测器A Ch1 225nm
峰号

 1 

总计

保留时间

 3.407 

面积

 439757 

 439757 

面积%

 100.000 

 100.000 

高度

 43335 

 43335 

理论塔板数(USP)

 2815 

拖尾因子

 0.954 

分离度(USP)

--

图16 艾托格列净片溶出度测定HPLC图谱
自制品(25102001批)-pH4.5介质-桨法-50转-片5

供试品溶液-2 16
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 打印时间：2025/11/03 09:52:39   1 / 1 

SMF-4160
色谱柱                : XB-C18(150mm*4.6mm,5μm)                      流    速: 1.5ml/min
柱温                    :35℃ 波    长: 225nm
数据文件名     :  RC$SMF-4160 - 10-10/7-242-3 - zzp-25102001p-rcd-pH4.5jz-jf50z-P6-1.lcd
方法文件名     :  RC$SMF-4160 - SMF-4160-rcd-FX256.lcm
批处理文件名:  RC$SMF-4160 - 20251031-FX256.lcb
样品瓶号           : 1-46
进样体积           : 50 μl   版本号:  6.115
进样时间           : 2025/11/01 01:35:07 实验者:  xiexinhui
处理时间(V3)    : 2025/11/03 09:52:39              处理者:  xiexinhui
仪器型号           : SHIMADZU LC-2050C (FX256)   

<色谱图>
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<峰表>

<样品信息>

检测器A Ch1 225nm
峰号

 1 

总计

保留时间

 3.407 

面积

 467836 

 467836 

面积%

 100.000 

 100.000 

高度

 46004 

 46004 

理论塔板数(USP)

 2801 

拖尾因子

 0.956 

分离度(USP)

--

图17 艾托格列净片溶出度测定HPLC图谱
自制品(25102001批)-pH4.5介质-桨法-50转-片6

供试品溶液-1 17
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 打印时间：2025/11/03 09:52:41   1 / 1 

SMF-4160
色谱柱                : XB-C18(150mm*4.6mm,5μm)                      流    速: 1.5ml/min
柱温                    :35℃ 波    长: 225nm
数据文件名     :  RC$SMF-4160 - 10-10/7-243-3 - zzp-25102001p-rcd-pH4.5jz-jf50z-P6-2.lcd
方法文件名     :  RC$SMF-4160 - SMF-4160-rcd-FX256.lcm
批处理文件名:  RC$SMF-4160 - 20251031-FX256.lcb
样品瓶号           : 1-46
进样体积           : 50 μl   版本号:  6.115
进样时间           : 2025/11/01 01:40:31 实验者:  xiexinhui
处理时间(V3)    : 2025/11/03 09:52:41              处理者:  xiexinhui
仪器型号           : SHIMADZU LC-2050C (FX256)   

<色谱图>
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<峰表>

<样品信息>

检测器A Ch1 225nm
峰号

 1 

总计

保留时间

 3.408 

面积

 468086 

 468086 

面积%

 100.000 

 100.000 

高度

 46037 

 46037 

理论塔板数(USP)

 2806 

拖尾因子

 0.956 

分离度(USP)

--

图18 艾托格列净片溶出度测定HPLC图谱
自制品(25102001批)-pH4.5介质-桨法-50转-片6

供试品溶液-2 18
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 打印时间：2025/11/03 09:52:44   1 / 1 

SMF-4160
色谱柱                : XB-C18(150mm*4.6mm,5μm)                      流    速: 1.5ml/min
柱温                    :35℃ 波    长: 225nm
数据文件名     :  RC$SMF-4160 - 10-10/7-244-3 - zzp-25102002p-rcd-pH4.5jz-jf50z-P1-1.lcd
方法文件名     :  RC$SMF-4160 - SMF-4160-rcd-FX256.lcm
批处理文件名:  RC$SMF-4160 - 20251031-FX256.lcb
样品瓶号           : 1-2
进样体积           : 50 μl   版本号:  6.115
进样时间           : 2025/11/01 01:45:56 实验者:  xiexinhui
处理时间(V3)    : 2025/11/03 09:52:44              处理者:  xiexinhui
仪器型号           : SHIMADZU LC-2050C (FX256)   

<色谱图>
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<峰表>

<样品信息>

检测器A Ch1 225nm
峰号

 1 

总计

保留时间

 3.408 

面积

 432867 

 432867 

面积%

 100.000 

 100.000 

高度

 42562 

 42562 

理论塔板数(USP)

 2801 

拖尾因子

 0.957 

分离度(USP)

--

图19 艾托格列净片溶出度测定HPLC图谱
自制品(25102002批)-pH4.5介质-桨法-50转-片1

供试品溶液-1 19
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 打印时间：2025/11/03 09:52:47   1 / 1 

SMF-4160
色谱柱                : XB-C18(150mm*4.6mm,5μm)                      流    速: 1.5ml/min
柱温                    :35℃ 波    长: 225nm
数据文件名     :  RC$SMF-4160 - 10-10/7-245-3 - zzp-25102002p-rcd-pH4.5jz-jf50z-P1-2.lcd
方法文件名     :  RC$SMF-4160 - SMF-4160-rcd-FX256.lcm
批处理文件名:  RC$SMF-4160 - 20251031-FX256.lcb
样品瓶号           : 1-2
进样体积           : 50 μl   版本号:  6.115
进样时间           : 2025/11/01 01:51:21 实验者:  xiexinhui
处理时间(V3)    : 2025/11/03 09:52:46              处理者:  xiexinhui
仪器型号           : SHIMADZU LC-2050C (FX256)   

<色谱图>
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<峰表>

<样品信息>

检测器A Ch1 225nm
峰号

 1 

总计

保留时间

 3.407 

面积

 432986 

 432986 

面积%

 100.000 

 100.000 

高度

 42539 

 42539 

理论塔板数(USP)

 2801 

拖尾因子

 0.958 

分离度(USP)

--

图20 艾托格列净片溶出度测定HPLC图谱
自制品(25102002批)-pH4.5介质-桨法-50转-片1

供试品溶液-2 20
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 打印时间：2025/11/03 09:52:49   1 / 1 

SMF-4160
色谱柱                : XB-C18(150mm*4.6mm,5μm)                      流    速: 1.5ml/min
柱温                    :35℃ 波    长: 225nm
数据文件名     :  RC$SMF-4160 - 10-10/7-246-3 - zzp-25102002p-rcd-pH4.5jz-jf50z-P2-1.lcd
方法文件名     :  RC$SMF-4160 - SMF-4160-rcd-FX256.lcm
批处理文件名:  RC$SMF-4160 - 20251031-FX256.lcb
样品瓶号           : 1-11
进样体积           : 50 μl   版本号:  6.115
进样时间           : 2025/11/01 01:56:46 实验者:  xiexinhui
处理时间(V3)    : 2025/11/03 09:52:49              处理者:  xiexinhui
仪器型号           : SHIMADZU LC-2050C (FX256)   

<色谱图>
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<峰表>

<样品信息>

检测器A Ch1 225nm
峰号

 1 

总计

保留时间

 3.407 

面积

 448970 

 448970 

面积%

 100.000 

 100.000 

高度

 44051 

 44051 

理论塔板数(USP)

 2794 

拖尾因子

 0.959 

分离度(USP)

--

图21 艾托格列净片溶出度测定HPLC图谱
自制品(25102002批)-pH4.5介质-桨法-50转-片2

供试品溶液-1 21
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 打印时间：2025/11/03 09:52:52   1 / 1 

SMF-4160
色谱柱                : XB-C18(150mm*4.6mm,5μm)                      流    速: 1.5ml/min
柱温                    :35℃ 波    长: 225nm
数据文件名     :  RC$SMF-4160 - 10-10/7-247-3 - zzp-25102002p-rcd-pH4.5jz-jf50z-P2-2.lcd
方法文件名     :  RC$SMF-4160 - SMF-4160-rcd-FX256.lcm
批处理文件名:  RC$SMF-4160 - 20251031-FX256.lcb
样品瓶号           : 1-11
进样体积           : 50 μl   版本号:  6.115
进样时间           : 2025/11/01 02:02:11 实验者:  xiexinhui
处理时间(V3)    : 2025/11/03 09:52:52              处理者:  xiexinhui
仪器型号           : SHIMADZU LC-2050C (FX256)   

<色谱图>
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<峰表>

<样品信息>

检测器A Ch1 225nm
峰号

 1 

总计

保留时间

 3.407 

面积

 448699 

 448699 

面积%

 100.000 

 100.000 

高度

 44091 

 44091 

理论塔板数(USP)

 2797 

拖尾因子

 0.958 

分离度(USP)

--

图22 艾托格列净片溶出度测定HPLC图谱
自制品(25102002批)-pH4.5介质-桨法-50转-片2

供试品溶液-2 22
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 打印时间：2025/11/03 09:52:55   1 / 1 

SMF-4160
色谱柱                : XB-C18(150mm*4.6mm,5μm)                      流    速: 1.5ml/min
柱温                    :35℃ 波    长: 225nm
数据文件名     :  RC$SMF-4160 - 10-10/7-248-3 - zzp-25102002p-rcd-pH4.5jz-jf50z-P3-1.lcd
方法文件名     :  RC$SMF-4160 - SMF-4160-rcd-FX256.lcm
批处理文件名:  RC$SMF-4160 - 20251031-FX256.lcb
样品瓶号           : 1-20
进样体积           : 50 μl   版本号:  6.115
进样时间           : 2025/11/01 02:07:36 实验者:  xiexinhui
处理时间(V3)    : 2025/11/03 09:52:54              处理者:  xiexinhui
仪器型号           : SHIMADZU LC-2050C (FX256)   

<色谱图>
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<峰表>

<样品信息>

检测器A Ch1 225nm
峰号

 1 

总计

保留时间

 3.406 

面积

 429328 

 429328 

面积%

 100.000 

 100.000 

高度

 42189 

 42189 

理论塔板数(USP)

 2797 

拖尾因子

 0.957 

分离度(USP)

--

图23 艾托格列净片溶出度测定HPLC图谱
自制品(25102002批)-pH4.5介质-桨法-50转-片3

供试品溶液-1 23
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 打印时间：2025/11/03 09:52:58   1 / 1 

SMF-4160
色谱柱                : XB-C18(150mm*4.6mm,5μm)                      流    速: 1.5ml/min
柱温                    :35℃ 波    长: 225nm
数据文件名     :  RC$SMF-4160 - 10-10/7-249-3 - zzp-25102002p-rcd-pH4.5jz-jf50z-P3-2.lcd
方法文件名     :  RC$SMF-4160 - SMF-4160-rcd-FX256.lcm
批处理文件名:  RC$SMF-4160 - 20251031-FX256.lcb
样品瓶号           : 1-20
进样体积           : 50 μl   版本号:  6.115
进样时间           : 2025/11/01 02:13:01 实验者:  xiexinhui
处理时间(V3)    : 2025/11/03 09:52:57              处理者:  xiexinhui
仪器型号           : SHIMADZU LC-2050C (FX256)   

<色谱图>
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<峰表>

<样品信息>

检测器A Ch1 225nm
峰号

 1 

总计

保留时间

 3.406 

面积

 427532 

 427532 

面积%

 100.000 

 100.000 

高度

 42046 

 42046 

理论塔板数(USP)

 2796 

拖尾因子

 0.960 

分离度(USP)

--

图24 艾托格列净片溶出度测定HPLC图谱
自制品(25102002批)-pH4.5介质-桨法-50转-片3

供试品溶液-2 24
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 打印时间：2025/11/03 09:53:00   1 / 1 

SMF-4160
色谱柱                : XB-C18(150mm*4.6mm,5μm)                      流    速: 1.5ml/min
柱温                    :35℃ 波    长: 225nm
数据文件名     :  RC$SMF-4160 - 10-10/7-250-3 - zzp-25102002p-rcd-pH4.5jz-jf50z-P4-1.lcd
方法文件名     :  RC$SMF-4160 - SMF-4160-rcd-FX256.lcm
批处理文件名:  RC$SMF-4160 - 20251031-FX256.lcb
样品瓶号           : 1-29
进样体积           : 50 μl   版本号:  6.115
进样时间           : 2025/11/01 02:18:25 实验者:  xiexinhui
处理时间(V3)    : 2025/11/03 09:53:00              处理者:  xiexinhui
仪器型号           : SHIMADZU LC-2050C (FX256)   

<色谱图>
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<峰表>

<样品信息>

检测器A Ch1 225nm
峰号

 1 

总计

保留时间

 3.406 

面积

 454209 

 454209 

面积%

 100.000 

 100.000 

高度

 44631 

 44631 

理论塔板数(USP)

 2793 

拖尾因子

 0.961 

分离度(USP)

--

图25 艾托格列净片溶出度测定HPLC图谱
自制品(25102002批)-pH4.5介质-桨法-50转-片4

供试品溶液-1 25
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 打印时间：2025/11/03 09:53:03   1 / 1 

SMF-4160
色谱柱                : XB-C18(150mm*4.6mm,5μm)                      流    速: 1.5ml/min
柱温                    :35℃ 波    长: 225nm
数据文件名     :  RC$SMF-4160 - 10-10/7-251-3 - zzp-25102002p-rcd-pH4.5jz-jf50z-P4-2.lcd
方法文件名     :  RC$SMF-4160 - SMF-4160-rcd-FX256.lcm
批处理文件名:  RC$SMF-4160 - 20251031-FX256.lcb
样品瓶号           : 1-29
进样体积           : 50 μl   版本号:  6.115
进样时间           : 2025/11/01 02:23:50 实验者:  xiexinhui
处理时间(V3)    : 2025/11/03 09:53:03              处理者:  xiexinhui
仪器型号           : SHIMADZU LC-2050C (FX256)   

<色谱图>
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<峰表>

<样品信息>

检测器A Ch1 225nm
峰号

 1 

总计

保留时间

 3.406 

面积

 455998 

 455998 

面积%

 100.000 

 100.000 

高度

 44687 

 44687 

理论塔板数(USP)

 2782 

拖尾因子

 0.960 

分离度(USP)

--

图26 艾托格列净片溶出度测定HPLC图谱
自制品(25102002批)-pH4.5介质-桨法-50转-片4

供试品溶液-2 26
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 打印时间：2025/11/03 09:53:06   1 / 1 

SMF-4160
色谱柱                : XB-C18(150mm*4.6mm,5μm)                      流    速: 1.5ml/min
柱温                    :35℃ 波    长: 225nm
数据文件名     :  RC$SMF-4160 - 10-10/7-252-3 - zzp-25102002p-rcd-pH4.5jz-jf50z-P5-1.lcd
方法文件名     :  RC$SMF-4160 - SMF-4160-rcd-FX256.lcm
批处理文件名:  RC$SMF-4160 - 20251031-FX256.lcb
样品瓶号           : 1-38
进样体积           : 50 μl   版本号:  6.115
进样时间           : 2025/11/01 02:29:15 实验者:  xiexinhui
处理时间(V3)    : 2025/11/03 09:53:05              处理者:  xiexinhui
仪器型号           : SHIMADZU LC-2050C (FX256)   

<色谱图>

min

mV

0 1 2 3 4 5 6

0

25

50

75

100 检测器A Ch1 225nm

 
1
 
/
 
3
.
4
0
6
 

<峰表>

<样品信息>

检测器A Ch1 225nm
峰号

 1 

总计

保留时间

 3.406 

面积

 435142 

 435142 

面积%

 100.000 

 100.000 

高度

 42670 

 42670 

理论塔板数(USP)

 2782 

拖尾因子

 0.960 

分离度(USP)

--

图27 艾托格列净片溶出度测定HPLC图谱
自制品(25102002批)-pH4.5介质-桨法-50转-片5

供试品溶液-1 27
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 打印时间：2025/11/03 09:53:08   1 / 1 

SMF-4160
色谱柱                : XB-C18(150mm*4.6mm,5μm)                      流    速: 1.5ml/min
柱温                    :35℃ 波    长: 225nm
数据文件名     :  RC$SMF-4160 - 10-10/7-253-3 - zzp-25102002p-rcd-pH4.5jz-jf50z-P5-2.lcd
方法文件名     :  RC$SMF-4160 - SMF-4160-rcd-FX256.lcm
批处理文件名:  RC$SMF-4160 - 20251031-FX256.lcb
样品瓶号           : 1-38
进样体积           : 50 μl   版本号:  6.115
进样时间           : 2025/11/01 02:34:40 实验者:  xiexinhui
处理时间(V3)    : 2025/11/03 09:53:08              处理者:  xiexinhui
仪器型号           : SHIMADZU LC-2050C (FX256)   

<色谱图>
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<峰表>

<样品信息>

检测器A Ch1 225nm
峰号

 1 

总计

保留时间

 3.405 

面积

 435711 

 435711 

面积%

 100.000 

 100.000 

高度

 42675 

 42675 

理论塔板数(USP)

 2778 

拖尾因子

 0.962 

分离度(USP)

--

图28 艾托格列净片溶出度测定HPLC图谱
自制品(25102002批)-pH4.5介质-桨法-50转-片5

供试品溶液-2 28
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 打印时间：2025/11/03 09:53:12   1 / 1 

SMF-4160
色谱柱                : XB-C18(150mm*4.6mm,5μm)                      流    速: 1.5ml/min
柱温                    :35℃ 波    长: 225nm
数据文件名     :  RC$SMF-4160 - 10-10/7-254-3 - zzp-25102002p-rcd-pH4.5jz-jf50z-P6-1.lcd
方法文件名     :  RC$SMF-4160 - SMF-4160-rcd-FX256.lcm
批处理文件名:  RC$SMF-4160 - 20251031-FX256.lcb
样品瓶号           : 1-47
进样体积           : 50 μl   版本号:  6.115
进样时间           : 2025/11/01 02:40:04 实验者:  xiexinhui
处理时间(V3)    : 2025/11/03 09:53:11              处理者:  xiexinhui
仪器型号           : SHIMADZU LC-2050C (FX256)   

<色谱图>
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<峰表>

<样品信息>

检测器A Ch1 225nm
峰号

 1 

总计

保留时间

 3.407 

面积

 441183 

 441183 

面积%

 100.000 

 100.000 

高度

 43172 

 43172 

理论塔板数(USP)

 2776 

拖尾因子

 0.961 

分离度(USP)

--

图29 艾托格列净片溶出度测定HPLC图谱
自制品(25102002批)-pH4.5介质-桨法-50转-片6

供试品溶液-1 29
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 打印时间：2025/11/03 09:53:15   1 / 1 

SMF-4160
色谱柱                : XB-C18(150mm*4.6mm,5μm)                      流    速: 1.5ml/min
柱温                    :35℃ 波    长: 225nm
数据文件名     :  RC$SMF-4160 - 10-10/7-255-3 - zzp-25102002p-rcd-pH4.5jz-jf50z-P6-2.lcd
方法文件名     :  RC$SMF-4160 - SMF-4160-rcd-FX256.lcm
批处理文件名:  RC$SMF-4160 - 20251031-FX256.lcb
样品瓶号           : 1-47
进样体积           : 50 μl   版本号:  6.115
进样时间           : 2025/11/01 02:45:29 实验者:  xiexinhui
处理时间(V3)    : 2025/11/03 09:53:15              处理者:  xiexinhui
仪器型号           : SHIMADZU LC-2050C (FX256)   

<色谱图>

min

mV

0 1 2 3 4 5 6

0

25

50

75

100 检测器A Ch1 225nm

 
1
 
/
 
3
.
4
0
7
 

<峰表>

<样品信息>

检测器A Ch1 225nm
峰号

 1 

总计

保留时间

 3.407 

面积

 441044 

 441044 

面积%

 100.000 

 100.000 

高度

 43139 

 43139 

理论塔板数(USP)

 2773 

拖尾因子

 0.963 

分离度(USP)

--

图30 艾托格列净片溶出度测定HPLC图谱
自制品(25102002批)-pH4.5介质-桨法-50转-片6

供试品溶液-2 30
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 打印时间：2025/11/03 09:53:18   1 / 1 

SMF-4160
色谱柱                : XB-C18(150mm*4.6mm,5μm)                      流    速: 1.5ml/min
柱温                    :35℃ 波    长: 225nm
数据文件名     :  RC$SMF-4160 - 10-10/7-256-2 - zzp-25102003p-rcd-pH4.5jz-jf50z-P1-1.lcd
方法文件名     :  RC$SMF-4160 - SMF-4160-rcd-FX256.lcm
批处理文件名:  RC$SMF-4160 - 20251031-FX256.lcb
样品瓶号           : 1-3
进样体积           : 50 μl   版本号:  6.115
进样时间           : 2025/11/01 02:50:54 实验者:  xiexinhui
处理时间(V2)    : 2025/11/03 09:53:18              处理者:  xiexinhui
仪器型号           : SHIMADZU LC-2050C (FX256)   

<色谱图>
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<峰表>

<样品信息>

检测器A Ch1 225nm
峰号

 1 

总计

保留时间

 3.407 

面积

 451997 

 451997 

面积%

 100.000 

 100.000 

高度

 44308 

 44308 

理论塔板数(USP)

 2785 

拖尾因子

 0.961 

分离度(USP)

--

图31 艾托格列净片溶出度测定HPLC图谱
自制品(25102003批)-pH4.5介质-桨法-50转-片1

供试品溶液-1 31
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 打印时间：2025/11/03 09:53:20   1 / 1 

SMF-4160
色谱柱                : XB-C18(150mm*4.6mm,5μm)                      流    速: 1.5ml/min
柱温                    :35℃ 波    长: 225nm
数据文件名     :  RC$SMF-4160 - 10-10/7-257-2 - zzp-25102003p-rcd-pH4.5jz-jf50z-P1-2.lcd
方法文件名     :  RC$SMF-4160 - SMF-4160-rcd-FX256.lcm
批处理文件名:  RC$SMF-4160 - 20251031-FX256.lcb
样品瓶号           : 1-3
进样体积           : 50 μl   版本号:  6.115
进样时间           : 2025/11/01 02:56:19 实验者:  xiexinhui
处理时间(V2)    : 2025/11/03 09:53:20              处理者:  xiexinhui
仪器型号           : SHIMADZU LC-2050C (FX256)   

<色谱图>
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<峰表>

<样品信息>

检测器A Ch1 225nm
峰号

 1 

总计

保留时间

 3.407 

面积

 451856 

 451856 

面积%

 100.000 

 100.000 

高度

 44342 

 44342 

理论塔板数(USP)

 2790 

拖尾因子

 0.959 

分离度(USP)

--

图32 艾托格列净片溶出度测定HPLC图谱
自制品(25102003批)-pH4.5介质-桨法-50转-片1

供试品溶液-2 32
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 打印时间：2025/11/03 09:53:24   1 / 1 

SMF-4160
色谱柱                : XB-C18(150mm*4.6mm,5μm)                      流    速: 1.5ml/min
柱温                    :35℃ 波    长: 225nm
数据文件名     :  RC$SMF-4160 - 10-10/7-258-2 - zzp-25102003p-rcd-pH4.5jz-jf50z-P2-1.lcd
方法文件名     :  RC$SMF-4160 - SMF-4160-rcd-FX256.lcm
批处理文件名:  RC$SMF-4160 - 20251031-FX256.lcb
样品瓶号           : 1-12
进样体积           : 50 μl   版本号:  6.115
进样时间           : 2025/11/01 03:01:44 实验者:  xiexinhui
处理时间(V2)    : 2025/11/03 09:53:23              处理者:  xiexinhui
仪器型号           : SHIMADZU LC-2050C (FX256)   

<色谱图>
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<峰表>

<样品信息>

检测器A Ch1 225nm
峰号

 1 

总计

保留时间

 3.407 

面积

 432612 

 432612 

面积%

 100.000 

 100.000 

高度

 42387 

 42387 

理论塔板数(USP)

 2780 

拖尾因子

 0.961 

分离度(USP)

--

图33 艾托格列净片溶出度测定HPLC图谱
自制品(25102003批)-pH4.5介质-桨法-50转-片2

供试品溶液-1 33
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 打印时间：2025/11/03 09:53:26   1 / 1 

SMF-4160
色谱柱                : XB-C18(150mm*4.6mm,5μm)                      流    速: 1.5ml/min
柱温                    :35℃ 波    长: 225nm
数据文件名     :  RC$SMF-4160 - 10-10/7-259-2 - zzp-25102003p-rcd-pH4.5jz-jf50z-P2-2.lcd
方法文件名     :  RC$SMF-4160 - SMF-4160-rcd-FX256.lcm
批处理文件名:  RC$SMF-4160 - 20251031-FX256.lcb
样品瓶号           : 1-12
进样体积           : 50 μl   版本号:  6.115
进样时间           : 2025/11/01 03:07:09 实验者:  xiexinhui
处理时间(V2)    : 2025/11/03 09:53:26              处理者:  xiexinhui
仪器型号           : SHIMADZU LC-2050C (FX256)   

<色谱图>
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<峰表>

<样品信息>

检测器A Ch1 225nm
峰号

 1 

总计

保留时间

 3.407 

面积

 432411 

 432411 

面积%

 100.000 

 100.000 

高度

 42382 

 42382 

理论塔板数(USP)

 2782 

拖尾因子

 0.961 

分离度(USP)

--

图34 艾托格列净片溶出度测定HPLC图谱
自制品(25102003批)-pH4.5介质-桨法-50转-片2

供试品溶液-2 34
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 打印时间：2025/11/03 09:53:29   1 / 1 

SMF-4160
色谱柱                : XB-C18(150mm*4.6mm,5μm)                      流    速: 1.5ml/min
柱温                    :35℃ 波    长: 225nm
数据文件名     :  RC$SMF-4160 - 10-10/7-260-2 - zzp-25102003p-rcd-pH4.5jz-jf50z-P3-1.lcd
方法文件名     :  RC$SMF-4160 - SMF-4160-rcd-FX256.lcm
批处理文件名:  RC$SMF-4160 - 20251031-FX256.lcb
样品瓶号           : 1-21
进样体积           : 50 μl   版本号:  6.115
进样时间           : 2025/11/01 03:12:34 实验者:  xiexinhui
处理时间(V2)    : 2025/11/03 09:53:29              处理者:  xiexinhui
仪器型号           : SHIMADZU LC-2050C (FX256)   

<色谱图>
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<峰表>

<样品信息>

检测器A Ch1 225nm
峰号

 1 

总计

保留时间

 3.407 

面积

 451496 

 451496 

面积%

 100.000 

 100.000 

高度

 44242 

 44242 

理论塔板数(USP)

 2778 

拖尾因子

 0.960 

分离度(USP)

--

图35 艾托格列净片溶出度测定HPLC图谱
自制品(25102003批)-pH4.5介质-桨法-50转-片3

供试品溶液-1 35
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 打印时间：2025/11/03 09:53:32   1 / 1 

SMF-4160
色谱柱                : XB-C18(150mm*4.6mm,5μm)                      流    速: 1.5ml/min
柱温                    :35℃ 波    长: 225nm
数据文件名     :  RC$SMF-4160 - 10-10/7-261-2 - zzp-25102003p-rcd-pH4.5jz-jf50z-P3-2.lcd
方法文件名     :  RC$SMF-4160 - SMF-4160-rcd-FX256.lcm
批处理文件名:  RC$SMF-4160 - 20251031-FX256.lcb
样品瓶号           : 1-21
进样体积           : 50 μl   版本号:  6.115
进样时间           : 2025/11/01 03:17:59 实验者:  xiexinhui
处理时间(V2)    : 2025/11/03 09:53:31              处理者:  xiexinhui
仪器型号           : SHIMADZU LC-2050C (FX256)   

<色谱图>
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<峰表>

<样品信息>

检测器A Ch1 225nm
峰号

 1 

总计

保留时间

 3.407 

面积

 451760 

 451760 

面积%

 100.000 

 100.000 

高度

 44212 

 44212 

理论塔板数(USP)

 2774 

拖尾因子

 0.962 

分离度(USP)

--

图36 艾托格列净片溶出度测定HPLC图谱
自制品(25102003批)-pH4.5介质-桨法-50转-片3

供试品溶液-2 36
Page 36/62

                                       36 / 62



 打印时间：2025/11/03 09:53:34   1 / 1 

SMF-4160
色谱柱                : XB-C18(150mm*4.6mm,5μm)                      流    速: 1.5ml/min
柱温                    :35℃ 波    长: 225nm
数据文件名     :  RC$SMF-4160 - 10-10/7-262-2 - zzp-25102003p-rcd-pH4.5jz-jf50z-P4-1.lcd
方法文件名     :  RC$SMF-4160 - SMF-4160-rcd-FX256.lcm
批处理文件名:  RC$SMF-4160 - 20251031-FX256.lcb
样品瓶号           : 1-30
进样体积           : 50 μl   版本号:  6.115
进样时间           : 2025/11/01 03:23:23 实验者:  xiexinhui
处理时间(V2)    : 2025/11/03 09:53:34              处理者:  xiexinhui
仪器型号           : SHIMADZU LC-2050C (FX256)   

<色谱图>
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<峰表>

<样品信息>

检测器A Ch1 225nm
峰号

 1 

总计

保留时间

 3.407 

面积

 452605 

 452605 

面积%

 100.000 

 100.000 

高度

 44323 

 44323 

理论塔板数(USP)

 2777 

拖尾因子

 0.962 

分离度(USP)

--

图37 艾托格列净片溶出度测定HPLC图谱
自制品(25102003批)-pH4.5介质-桨法-50转-片4

供试品溶液-1 37
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 打印时间：2025/11/03 09:53:37   1 / 1 

SMF-4160
色谱柱                : XB-C18(150mm*4.6mm,5μm)                      流    速: 1.5ml/min
柱温                    :35℃ 波    长: 225nm
数据文件名     :  RC$SMF-4160 - 10-10/7-263-2 - zzp-25102003p-rcd-pH4.5jz-jf50z-P4-2.lcd
方法文件名     :  RC$SMF-4160 - SMF-4160-rcd-FX256.lcm
批处理文件名:  RC$SMF-4160 - 20251031-FX256.lcb
样品瓶号           : 1-30
进样体积           : 50 μl   版本号:  6.115
进样时间           : 2025/11/01 03:28:47 实验者:  xiexinhui
处理时间(V2)    : 2025/11/03 09:53:37              处理者:  xiexinhui
仪器型号           : SHIMADZU LC-2050C (FX256)   

<色谱图>
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<峰表>

<样品信息>

检测器A Ch1 225nm
峰号

 1 

总计

保留时间

 3.407 

面积

 452801 

 452801 

面积%

 100.000 

 100.000 

高度

 44361 

 44361 

理论塔板数(USP)

 2777 

拖尾因子

 0.962 

分离度(USP)

--

图38 艾托格列净片溶出度测定HPLC图谱
自制品(25102003批)-pH4.5介质-桨法-50转-片4

供试品溶液-2 38
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 打印时间：2025/11/03 09:53:39   1 / 1 

SMF-4160
色谱柱                : XB-C18(150mm*4.6mm,5μm)                      流    速: 1.5ml/min
柱温                    :35℃ 波    长: 225nm
数据文件名     :  RC$SMF-4160 - 10-10/7-264-2 - zzp-25102003p-rcd-pH4.5jz-jf50z-P5-1.lcd
方法文件名     :  RC$SMF-4160 - SMF-4160-rcd-FX256.lcm
批处理文件名:  RC$SMF-4160 - 20251031-FX256.lcb
样品瓶号           : 1-39
进样体积           : 50 μl   版本号:  6.115
进样时间           : 2025/11/01 03:34:12 实验者:  xiexinhui
处理时间(V2)    : 2025/11/03 09:53:39              处理者:  xiexinhui
仪器型号           : SHIMADZU LC-2050C (FX256)   

<色谱图>
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<峰表>

<样品信息>

检测器A Ch1 225nm
峰号

 1 

总计

保留时间

 3.404 

面积

 440330 

 440330 

面积%

 100.000 

 100.000 

高度

 43128 

 43128 

理论塔板数(USP)

 2773 

拖尾因子

 0.962 

分离度(USP)

--

图39 艾托格列净片溶出度测定HPLC图谱
自制品(25102003批)-pH4.5介质-桨法-50转-片5

供试品溶液-1 39
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 打印时间：2025/11/03 09:53:42   1 / 1 

SMF-4160
色谱柱                : XB-C18(150mm*4.6mm,5μm)                      流    速: 1.5ml/min
柱温                    :35℃ 波    长: 225nm
数据文件名     :  RC$SMF-4160 - 10-10/7-265-2 - zzp-25102003p-rcd-pH4.5jz-jf50z-P5-2.lcd
方法文件名     :  RC$SMF-4160 - SMF-4160-rcd-FX256.lcm
批处理文件名:  RC$SMF-4160 - 20251031-FX256.lcb
样品瓶号           : 1-39
进样体积           : 50 μl   版本号:  6.115
进样时间           : 2025/11/01 03:39:37 实验者:  xiexinhui
处理时间(V2)    : 2025/11/03 09:53:42              处理者:  xiexinhui
仪器型号           : SHIMADZU LC-2050C (FX256)   

<色谱图>
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<峰表>

<样品信息>

检测器A Ch1 225nm
峰号

 1 

总计

保留时间

 3.402 

面积

 440098 

 440098 

面积%

 100.000 

 100.000 

高度

 43074 

 43074 

理论塔板数(USP)

 2767 

拖尾因子

 0.963 

分离度(USP)

--

图40 艾托格列净片溶出度测定HPLC图谱
自制品(25102003批)-pH4.5介质-桨法-50转-片5

供试品溶液-2 40
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 打印时间：2025/11/03 09:53:45   1 / 1 

SMF-4160
色谱柱                : XB-C18(150mm*4.6mm,5μm)                      流    速: 1.5ml/min
柱温                    :35℃ 波    长: 225nm
数据文件名     :  RC$SMF-4160 - 10-10/7-266-2 - zzp-25102003p-rcd-pH4.5jz-jf50z-P6-1.lcd
方法文件名     :  RC$SMF-4160 - SMF-4160-rcd-FX256.lcm
批处理文件名:  RC$SMF-4160 - 20251031-FX256.lcb
样品瓶号           : 1-48
进样体积           : 50 μl   版本号:  6.115
进样时间           : 2025/11/01 03:45:01 实验者:  xiexinhui
处理时间(V2)    : 2025/11/03 09:53:44              处理者:  xiexinhui
仪器型号           : SHIMADZU LC-2050C (FX256)   

<色谱图>
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<峰表>

<样品信息>

检测器A Ch1 225nm
峰号

 1 

总计

保留时间

 3.402 

面积

 443016 

 443016 

面积%

 100.000 

 100.000 

高度

 43409 

 43409 

理论塔板数(USP)

 2773 

拖尾因子

 0.964 

分离度(USP)

--

图41 艾托格列净片溶出度测定HPLC图谱
自制品(25102003批)-pH4.5介质-桨法-50转-片6

供试品溶液-1 41
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 打印时间：2025/11/03 09:53:47   1 / 1 

SMF-4160
色谱柱                : XB-C18(150mm*4.6mm,5μm)                      流    速: 1.5ml/min
柱温                    :35℃ 波    长: 225nm
数据文件名     :  RC$SMF-4160 - 10-10/7-267-2 - zzp-25102003p-rcd-pH4.5jz-jf50z-P6-2.lcd
方法文件名     :  RC$SMF-4160 - SMF-4160-rcd-FX256.lcm
批处理文件名:  RC$SMF-4160 - 20251031-FX256.lcb
样品瓶号           : 1-48
进样体积           : 50 μl   版本号:  6.115
进样时间           : 2025/11/01 03:50:26 实验者:  xiexinhui
处理时间(V2)    : 2025/11/03 09:53:47              处理者:  xiexinhui
仪器型号           : SHIMADZU LC-2050C (FX256)   

<色谱图>
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<峰表>

<样品信息>

检测器A Ch1 225nm
峰号

 1 

总计

保留时间

 3.402 

面积

 443538 

 443538 

面积%

 100.000 

 100.000 

高度

 43340 

 43340 

理论塔板数(USP)

 2762 

拖尾因子

 0.965 

分离度(USP)

--

图42 艾托格列净片溶出度测定HPLC图谱
自制品(25102003批)-pH4.5介质-桨法-50转-片6

供试品溶液-2 42
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 打印时间：2025/11/03 09:53:50   1 / 1 

SMF-4160
色谱柱                : XB-C18(150mm*4.6mm,5μm)                      流    速: 1.5ml/min
柱温                    :35℃ 波    长: 225nm
数据文件名     :  RC$SMF-4160 - 10-10/7-268-2 - zzp-rcd-pH4.5jz-jf50z-dz2-1.lcd
方法文件名     :  RC$SMF-4160 - SMF-4160-rcd-FX256.lcm
批处理文件名:  RC$SMF-4160 - 20251031-FX256.lcb
样品瓶号           : 1-27
进样体积           : 50 μl   版本号:  6.115
进样时间           : 2025/11/01 03:55:52 实验者:  xiexinhui
处理时间(V2)    : 2025/11/03 09:53:49              处理者:  xiexinhui
仪器型号           : SHIMADZU LC-2050C (FX256)   

<色谱图>
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<峰表>

<样品信息>

检测器A Ch1 225nm
峰号

 1 

总计

保留时间

 3.401 

面积

 499589 

 499589 

面积%

 100.000 

 100.000 

高度

 48601 

 48601 

理论塔板数(USP)

 2744 

拖尾因子

 0.966 

分离度(USP)

--

图43 艾托格列净片溶出度测定HPLC图谱
自制品-pH4.5介质-桨法-50转

对照品溶液-2-1 43
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 打印时间：2025/11/03 09:53:52   1 / 1 

SMF-4160
色谱柱                : XB-C18(150mm*4.6mm,5μm)                      流    速: 1.5ml/min
柱温                    :35℃ 波    长: 225nm
数据文件名     :  RC$SMF-4160 - 10-10/7-269-2 - zzp-rcd-pH4.5jz-jf50z-dz2-2.lcd
方法文件名     :  RC$SMF-4160 - SMF-4160-rcd-FX256.lcm
批处理文件名:  RC$SMF-4160 - 20251031-FX256.lcb
样品瓶号           : 1-27
进样体积           : 50 μl   版本号:  6.115
进样时间           : 2025/11/01 04:01:17 实验者:  xiexinhui
处理时间(V2)    : 2025/11/03 09:53:52              处理者:  xiexinhui
仪器型号           : SHIMADZU LC-2050C (FX256)   

<色谱图>
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<峰表>

<样品信息>

检测器A Ch1 225nm
峰号

 1 

总计

保留时间

 3.401 

面积

 499326 

 499326 

面积%

 100.000 

 100.000 

高度

 48544 

 48544 

理论塔板数(USP)

 2740 

拖尾因子

 0.967 

分离度(USP)

--

图44 艾托格列净片溶出度测定HPLC图谱
自制品-pH4.5介质-桨法-50转

对照品溶液-2-2 44
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 打印时间：2025/11/03 09:53:55   1 / 1 

SMF-4160
色谱柱                : XB-C18(150mm*4.6mm,5μm)                      流    速: 1.5ml/min
柱温                    :35℃ 波    长: 225nm
数据文件名     :  RC$SMF-4160 - 10-10/7-270-2 - zzp-25102001p-rcd-jx-pH4.5jz-jf50z-P1.lcd
方法文件名     :  RC$SMF-4160 - SMF-4160-rcd-FX256.lcm
批处理文件名:  RC$SMF-4160 - 20251031-FX256.lcb
样品瓶号           : 1-4
进样体积           : 50 μl   版本号:  6.115
进样时间           : 2025/11/01 04:06:42 实验者:  xiexinhui
处理时间(V2)    : 2025/11/03 09:53:55              处理者:  xiexinhui
仪器型号           : SHIMADZU LC-2050C (FX256)   

<色谱图>
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<峰表>

<样品信息>

检测器A Ch1 225nm
峰号

 1 

总计

保留时间

 3.401 

面积

 461393 

 461393 

面积%

 100.000 

 100.000 

高度

 44863 

 44863 

理论塔板数(USP)

 2739 

拖尾因子

 0.968 

分离度(USP)

--

图45 艾托格列净片溶出度测定HPLC图谱
自制品(25102001批)-pH4.5介质-桨法-50转-极限转速-片1

供试品溶液-1 45
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 打印时间：2025/11/03 09:53:57   1 / 1 

SMF-4160
色谱柱                : XB-C18(150mm*4.6mm,5μm)                      流    速: 1.5ml/min
柱温                    :35℃ 波    长: 225nm
数据文件名     :  RC$SMF-4160 - 10-10/7-271-2 - zzp-25102001p-rcd-jx-pH4.5jz-jf50z-P2.lcd
方法文件名     :  RC$SMF-4160 - SMF-4160-rcd-FX256.lcm
批处理文件名:  RC$SMF-4160 - 20251031-FX256.lcb
样品瓶号           : 1-13
进样体积           : 50 μl   版本号:  6.115
进样时间           : 2025/11/01 04:12:07 实验者:  xiexinhui
处理时间(V2)    : 2025/11/03 09:53:57              处理者:  xiexinhui
仪器型号           : SHIMADZU LC-2050C (FX256)   

<色谱图>
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<峰表>

<样品信息>

检测器A Ch1 225nm
峰号

 1 

总计

保留时间

 3.401 

面积

 482654 

 482654 

面积%

 100.000 

 100.000 

高度

 46946 

 46946 

理论塔板数(USP)

 2742 

拖尾因子

 0.968 

分离度(USP)

--

图46 艾托格列净片溶出度测定HPLC图谱
自制品(25102001批)-pH4.5介质-桨法-50转-极限转速-片2

供试品溶液-1 46
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 打印时间：2025/11/03 09:54:00   1 / 1 

SMF-4160
色谱柱                : XB-C18(150mm*4.6mm,5μm)                      流    速: 1.5ml/min
柱温                    :35℃ 波    长: 225nm
数据文件名     :  RC$SMF-4160 - 10-10/7-272-2 - zzp-25102001p-rcd-jx-pH4.5jz-jf50z-P3.lcd
方法文件名     :  RC$SMF-4160 - SMF-4160-rcd-FX256.lcm
批处理文件名:  RC$SMF-4160 - 20251031-FX256.lcb
样品瓶号           : 1-22
进样体积           : 50 μl   版本号:  6.115
进样时间           : 2025/11/01 04:17:31 实验者:  xiexinhui
处理时间(V2)    : 2025/11/03 09:54:00              处理者:  xiexinhui
仪器型号           : SHIMADZU LC-2050C (FX256)   

<色谱图>
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<峰表>

<样品信息>

检测器A Ch1 225nm
峰号

 1 

总计

保留时间

 3.400 

面积

 451267 

 451267 

面积%

 100.000 

 100.000 

高度

 43865 

 43865 

理论塔板数(USP)

 2740 

拖尾因子

 0.968 

分离度(USP)

--

图47 艾托格列净片溶出度测定HPLC图谱
自制品(25102001批)-pH4.5介质-桨法-50转-极限转速-片3

供试品溶液-1 47
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 打印时间：2025/11/03 09:54:03   1 / 1 

SMF-4160
色谱柱                : XB-C18(150mm*4.6mm,5μm)                      流    速: 1.5ml/min
柱温                    :35℃ 波    长: 225nm
数据文件名     :  RC$SMF-4160 - 10-10/7-273-2 - zzp-25102001p-rcd-jx-pH4.5jz-jf50z-P4.lcd
方法文件名     :  RC$SMF-4160 - SMF-4160-rcd-FX256.lcm
批处理文件名:  RC$SMF-4160 - 20251031-FX256.lcb
样品瓶号           : 1-31
进样体积           : 50 μl   版本号:  6.115
进样时间           : 2025/11/01 04:22:56 实验者:  xiexinhui
处理时间(V2)    : 2025/11/03 09:54:02              处理者:  xiexinhui
仪器型号           : SHIMADZU LC-2050C (FX256)   

<色谱图>

min

mV

0 1 2 3 4 5 6

0

25

50

75

100 检测器A Ch1 225nm

 
1
 
/
 
3
.
4
0
1
 

<峰表>

<样品信息>

检测器A Ch1 225nm
峰号

 1 

总计

保留时间

 3.401 

面积

 480106 

 480106 

面积%

 100.000 

 100.000 

高度

 46318 

 46318 

理论塔板数(USP)

 2714 

拖尾因子

 0.976 

分离度(USP)

--

图48 艾托格列净片溶出度测定HPLC图谱
自制品(25102001批)-pH4.5介质-桨法-50转-极限转速-片4

供试品溶液-1 48
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 打印时间：2025/11/03 09:54:05   1 / 1 

SMF-4160
色谱柱                : XB-C18(150mm*4.6mm,5μm)                      流    速: 1.5ml/min
柱温                    :35℃ 波    长: 225nm
数据文件名     :  RC$SMF-4160 - 10-10/7-274-2 - zzp-25102001p-rcd-jx-pH4.5jz-jf50z-P5.lcd
方法文件名     :  RC$SMF-4160 - SMF-4160-rcd-FX256.lcm
批处理文件名:  RC$SMF-4160 - 20251031-FX256.lcb
样品瓶号           : 1-40
进样体积           : 50 μl   版本号:  6.115
进样时间           : 2025/11/01 04:28:21 实验者:  xiexinhui
处理时间(V2)    : 2025/11/03 09:54:05              处理者:  xiexinhui
仪器型号           : SHIMADZU LC-2050C (FX256)   

<色谱图>
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<峰表>

<样品信息>

检测器A Ch1 225nm
峰号

 1 

总计

保留时间

 3.400 

面积

 458765 

 458765 

面积%

 100.000 

 100.000 

高度

 44593 

 44593 

理论塔板数(USP)

 2737 

拖尾因子

 0.969 

分离度(USP)

--

图49 艾托格列净片溶出度测定HPLC图谱
自制品(25102001批)-pH4.5介质-桨法-50转-极限转速-片5
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 打印时间：2025/11/03 09:54:08   1 / 1 

SMF-4160
色谱柱                : XB-C18(150mm*4.6mm,5μm)                      流    速: 1.5ml/min
柱温                    :35℃ 波    长: 225nm
数据文件名     :  RC$SMF-4160 - 10-10/7-275-2 - zzp-25102001p-rcd-jx-pH4.5jz-jf50z-P6.lcd
方法文件名     :  RC$SMF-4160 - SMF-4160-rcd-FX256.lcm
批处理文件名:  RC$SMF-4160 - 20251031-FX256.lcb
样品瓶号           : 1-49
进样体积           : 50 μl   版本号:  6.115
进样时间           : 2025/11/01 04:33:45 实验者:  xiexinhui
处理时间(V2)    : 2025/11/03 09:54:07              处理者:  xiexinhui
仪器型号           : SHIMADZU LC-2050C (FX256)   

<色谱图>
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<峰表>

<样品信息>

检测器A Ch1 225nm
峰号

 1 

总计

保留时间

 3.400 

面积

 491256 

 491256 

面积%

 100.000 

 100.000 

高度

 47678 

 47678 

理论塔板数(USP)

 2730 

拖尾因子

 0.971 

分离度(USP)

--

图50 艾托格列净片溶出度测定HPLC图谱
自制品(25102001批)-pH4.5介质-桨法-50转-极限转速-片6

供试品溶液-1 50
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 打印时间：2025/11/03 09:54:10   1 / 1 

SMF-4160
色谱柱                : XB-C18(150mm*4.6mm,5μm)                      流    速: 1.5ml/min
柱温                    :35℃ 波    长: 225nm
数据文件名     :  RC$SMF-4160 - 10-10/7-276-2 - zzp-25102002p-rcd-jx-pH4.5jz-jf50z-P1.lcd
方法文件名     :  RC$SMF-4160 - SMF-4160-rcd-FX256.lcm
批处理文件名:  RC$SMF-4160 - 20251031-FX256.lcb
样品瓶号           : 1-5
进样体积           : 50 μl   版本号:  6.115
进样时间           : 2025/11/01 04:39:09 实验者:  xiexinhui
处理时间(V2)    : 2025/11/03 09:54:10              处理者:  xiexinhui
仪器型号           : SHIMADZU LC-2050C (FX256)   

<色谱图>
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<峰表>

<样品信息>

检测器A Ch1 225nm
峰号

 1 

总计

保留时间

 3.400 

面积

 457155 

 457155 

面积%

 100.000 

 100.000 

高度

 44373 

 44373 

理论塔板数(USP)

 2728 

拖尾因子

 0.972 

分离度(USP)

--

图51 艾托格列净片溶出度测定HPLC图谱
自制品(25102002批)-pH4.5介质-桨法-50转-极限转速-片1
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 打印时间：2025/11/03 09:54:13   1 / 1 

SMF-4160
色谱柱                : XB-C18(150mm*4.6mm,5μm)                      流    速: 1.5ml/min
柱温                    :35℃ 波    长: 225nm
数据文件名     :  RC$SMF-4160 - 10-10/7-277-2 - zzp-25102002p-rcd-jx-pH4.5jz-jf50z-P2.lcd
方法文件名     :  RC$SMF-4160 - SMF-4160-rcd-FX256.lcm
批处理文件名:  RC$SMF-4160 - 20251031-FX256.lcb
样品瓶号           : 1-14
进样体积           : 50 μl   版本号:  6.115
进样时间           : 2025/11/01 04:44:33 实验者:  xiexinhui
处理时间(V2)    : 2025/11/03 09:54:13              处理者:  xiexinhui
仪器型号           : SHIMADZU LC-2050C (FX256)   

<色谱图>
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<峰表>

<样品信息>

检测器A Ch1 225nm
峰号

 1 

总计

保留时间

 3.400 

面积

 471125 

 471125 

面积%

 100.000 

 100.000 

高度

 45700 

 45700 

理论塔板数(USP)

 2725 

拖尾因子

 0.972 

分离度(USP)

--

图52 艾托格列净片溶出度测定HPLC图谱
自制品(25102002批)-pH4.5介质-桨法-50转-极限转速-片2
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 打印时间：2025/11/03 09:54:15   1 / 1 

SMF-4160
色谱柱                : XB-C18(150mm*4.6mm,5μm)                      流    速: 1.5ml/min
柱温                    :35℃ 波    长: 225nm
数据文件名     :  RC$SMF-4160 - 10-10/7-278-2 - zzp-25102002p-rcd-jx-pH4.5jz-jf50z-P3.lcd
方法文件名     :  RC$SMF-4160 - SMF-4160-rcd-FX256.lcm
批处理文件名:  RC$SMF-4160 - 20251031-FX256.lcb
样品瓶号           : 1-23
进样体积           : 50 μl   版本号:  6.115
进样时间           : 2025/11/01 04:49:57 实验者:  xiexinhui
处理时间(V2)    : 2025/11/03 09:54:15              处理者:  xiexinhui
仪器型号           : SHIMADZU LC-2050C (FX256)   

<色谱图>
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<峰表>

<样品信息>

检测器A Ch1 225nm
峰号

 1 

总计

保留时间

 3.400 

面积

 454624 

 454624 

面积%

 100.000 

 100.000 

高度

 44107 

 44107 

理论塔板数(USP)

 2726 

拖尾因子

 0.970 

分离度(USP)

--

图53 艾托格列净片溶出度测定HPLC图谱
自制品(25102002批)-pH4.5介质-桨法-50转-极限转速-片3
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 打印时间：2025/11/03 09:54:18   1 / 1 

SMF-4160
色谱柱                : XB-C18(150mm*4.6mm,5μm)                      流    速: 1.5ml/min
柱温                    :35℃ 波    长: 225nm
数据文件名     :  RC$SMF-4160 - 10-10/7-279-2 - zzp-25102002p-rcd-jx-pH4.5jz-jf50z-P4.lcd
方法文件名     :  RC$SMF-4160 - SMF-4160-rcd-FX256.lcm
批处理文件名:  RC$SMF-4160 - 20251031-FX256.lcb
样品瓶号           : 1-32
进样体积           : 50 μl   版本号:  6.115
进样时间           : 2025/11/01 04:55:22 实验者:  xiexinhui
处理时间(V2)    : 2025/11/03 09:54:18              处理者:  xiexinhui
仪器型号           : SHIMADZU LC-2050C (FX256)   

<色谱图>
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<峰表>

<样品信息>

检测器A Ch1 225nm
峰号

 1 

总计

保留时间

 3.400 

面积

 471677 

 471677 

面积%

 100.000 

 100.000 

高度

 45742 

 45742 

理论塔板数(USP)

 2722 

拖尾因子

 0.974 

分离度(USP)

--

图54 艾托格列净片溶出度测定HPLC图谱
自制品(25102002批)-pH4.5介质-桨法-50转-极限转速-片4
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 打印时间：2025/11/03 09:54:21   1 / 1 

SMF-4160
色谱柱                : XB-C18(150mm*4.6mm,5μm)                      流    速: 1.5ml/min
柱温                    :35℃ 波    长: 225nm
数据文件名     :  RC$SMF-4160 - 10-10/7-280-2 - zzp-25102002p-rcd-jx-pH4.5jz-jf50z-P5.lcd
方法文件名     :  RC$SMF-4160 - SMF-4160-rcd-FX256.lcm
批处理文件名:  RC$SMF-4160 - 20251031-FX256.lcb
样品瓶号           : 1-41
进样体积           : 50 μl   版本号:  6.115
进样时间           : 2025/11/01 05:00:47 实验者:  xiexinhui
处理时间(V2)    : 2025/11/03 09:54:20              处理者:  xiexinhui
仪器型号           : SHIMADZU LC-2050C (FX256)   

<色谱图>
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<峰表>

<样品信息>

检测器A Ch1 225nm
峰号

 1 

总计

保留时间

 3.400 

面积

 460053 

 460053 

面积%

 100.000 

 100.000 

高度

 44552 

 44552 

理论塔板数(USP)

 2718 

拖尾因子

 0.972 

分离度(USP)

--

图55 艾托格列净片溶出度测定HPLC图谱
自制品(25102002批)-pH4.5介质-桨法-50转-极限转速-片5
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 打印时间：2025/11/03 09:54:23   1 / 1 

SMF-4160
色谱柱                : XB-C18(150mm*4.6mm,5μm)                      流    速: 1.5ml/min
柱温                    :35℃ 波    长: 225nm
数据文件名     :  RC$SMF-4160 - 10-10/7-281-2 - zzp-25102002p-rcd-jx-pH4.5jz-jf50z-P6.lcd
方法文件名     :  RC$SMF-4160 - SMF-4160-rcd-FX256.lcm
批处理文件名:  RC$SMF-4160 - 20251031-FX256.lcb
样品瓶号           : 1-50
进样体积           : 50 μl   版本号:  6.115
进样时间           : 2025/11/01 05:06:11 实验者:  xiexinhui
处理时间(V2)    : 2025/11/03 09:54:23              处理者:  xiexinhui
仪器型号           : SHIMADZU LC-2050C (FX256)   

<色谱图>
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<峰表>

<样品信息>

检测器A Ch1 225nm
峰号

 1 

总计

保留时间

 3.400 

面积

 467441 

 467441 

面积%

 100.000 

 100.000 

高度

 45229 

 45229 

理论塔板数(USP)

 2714 

拖尾因子

 0.972 

分离度(USP)

--

图56 艾托格列净片溶出度测定HPLC图谱
自制品(25102002批)-pH4.5介质-桨法-50转-极限转速-片6
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 打印时间：2025/11/03 09:54:26   1 / 1 

SMF-4160
色谱柱                : XB-C18(150mm*4.6mm,5μm)                      流    速: 1.5ml/min
柱温                    :35℃ 波    长: 225nm
数据文件名     :  RC$SMF-4160 - 10-10/7-282-2 - zzp-25102003p-rcd-jx-pH4.5jz-jf50z-P1.lcd
方法文件名     :  RC$SMF-4160 - SMF-4160-rcd-FX256.lcm
批处理文件名:  RC$SMF-4160 - 20251031-FX256.lcb
样品瓶号           : 1-6
进样体积           : 50 μl   版本号:  6.115
进样时间           : 2025/11/01 05:11:35 实验者:  xiexinhui
处理时间(V2)    : 2025/11/03 09:54:25              处理者:  xiexinhui
仪器型号           : SHIMADZU LC-2050C (FX256)   

<色谱图>
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<峰表>

<样品信息>

检测器A Ch1 225nm
峰号

 1 

总计

保留时间

 3.400 

面积

 470495 

 470495 

面积%

 100.000 

 100.000 

高度

 45585 

 45585 

理论塔板数(USP)

 2721 

拖尾因子

 0.972 

分离度(USP)

--

图57 艾托格列净片溶出度测定HPLC图谱
自制品(25102003批)-pH4.5介质-桨法-50转-极限转速-片1
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 打印时间：2025/11/03 09:54:28   1 / 1 

SMF-4160
色谱柱                : XB-C18(150mm*4.6mm,5μm)                      流    速: 1.5ml/min
柱温                    :35℃ 波    长: 225nm
数据文件名     :  RC$SMF-4160 - 10-10/7-283-2 - zzp-25102003p-rcd-jx-pH4.5jz-jf50z-P2.lcd
方法文件名     :  RC$SMF-4160 - SMF-4160-rcd-FX256.lcm
批处理文件名:  RC$SMF-4160 - 20251031-FX256.lcb
样品瓶号           : 1-15
进样体积           : 50 μl   版本号:  6.115
进样时间           : 2025/11/01 05:16:59 实验者:  xiexinhui
处理时间(V2)    : 2025/11/03 09:54:28              处理者:  xiexinhui
仪器型号           : SHIMADZU LC-2050C (FX256)   

<色谱图>
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<峰表>

<样品信息>

检测器A Ch1 225nm
峰号

 1 

总计

保留时间

 3.401 

面积

 454690 

 454690 

面积%

 100.000 

 100.000 

高度

 43977 

 43977 

理论塔板数(USP)

 2712 

拖尾因子

 0.973 

分离度(USP)

--

图58 艾托格列净片溶出度测定HPLC图谱
自制品(25102003批)-pH4.5介质-桨法-50转-极限转速-片2
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 打印时间：2025/11/03 09:54:31   1 / 1 

SMF-4160
色谱柱                : XB-C18(150mm*4.6mm,5μm)                      流    速: 1.5ml/min
柱温                    :35℃ 波    长: 225nm
数据文件名     :  RC$SMF-4160 - 10-10/7-284-2 - zzp-25102003p-rcd-jx-pH4.5jz-jf50z-P3.lcd
方法文件名     :  RC$SMF-4160 - SMF-4160-rcd-FX256.lcm
批处理文件名:  RC$SMF-4160 - 20251031-FX256.lcb
样品瓶号           : 1-24
进样体积           : 50 μl   版本号:  6.115
进样时间           : 2025/11/01 05:22:23 实验者:  xiexinhui
处理时间(V2)    : 2025/11/03 09:54:30              处理者:  xiexinhui
仪器型号           : SHIMADZU LC-2050C (FX256)   

<色谱图>
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<峰表>

<样品信息>

检测器A Ch1 225nm
峰号

 1 

总计

保留时间

 3.401 

面积

 473245 

 473245 

面积%

 100.000 

 100.000 

高度

 45722 

 45722 

理论塔板数(USP)

 2711 

拖尾因子

 0.973 

分离度(USP)

--

图59 艾托格列净片溶出度测定HPLC图谱
自制品(25102003批)-pH4.5介质-桨法-50转-极限转速-片3
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 打印时间：2025/11/03 09:54:33   1 / 1 

SMF-4160
色谱柱                : XB-C18(150mm*4.6mm,5μm)                      流    速: 1.5ml/min
柱温                    :35℃ 波    长: 225nm
数据文件名     :  RC$SMF-4160 - 10-10/7-285-2 - zzp-25102003p-rcd-jx-pH4.5jz-jf50z-P4.lcd
方法文件名     :  RC$SMF-4160 - SMF-4160-rcd-FX256.lcm
批处理文件名:  RC$SMF-4160 - 20251031-FX256.lcb
样品瓶号           : 1-33
进样体积           : 50 μl   版本号:  6.115
进样时间           : 2025/11/01 05:27:48 实验者:  xiexinhui
处理时间(V2)    : 2025/11/03 09:54:33              处理者:  xiexinhui
仪器型号           : SHIMADZU LC-2050C (FX256)   

<色谱图>
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<峰表>

<样品信息>

检测器A Ch1 225nm
峰号

 1 

总计

保留时间

 3.400 

面积

 474340 

 474340 

面积%

 100.000 

 100.000 

高度

 45906 

 45906 

理论塔板数(USP)

 2713 

拖尾因子

 0.973 

分离度(USP)

--

图60 艾托格列净片溶出度测定HPLC图谱
自制品(25102003批)-pH4.5介质-桨法-50转-极限转速-片4
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 打印时间：2025/11/03 09:54:36   1 / 1 

SMF-4160
色谱柱                : XB-C18(150mm*4.6mm,5μm)                      流    速: 1.5ml/min
柱温                    :35℃ 波    长: 225nm
数据文件名     :  RC$SMF-4160 - 10-10/7-286-2 - zzp-25102003p-rcd-jx-pH4.5jz-jf50z-P5.lcd
方法文件名     :  RC$SMF-4160 - SMF-4160-rcd-FX256.lcm
批处理文件名:  RC$SMF-4160 - 20251031-FX256.lcb
样品瓶号           : 1-42
进样体积           : 50 μl   版本号:  6.115
进样时间           : 2025/11/01 05:33:13 实验者:  xiexinhui
处理时间(V2)    : 2025/11/03 09:54:36              处理者:  xiexinhui
仪器型号           : SHIMADZU LC-2050C (FX256)   

<色谱图>
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<峰表>

<样品信息>

检测器A Ch1 225nm
峰号

 1 

总计

保留时间

 3.400 

面积

 462098 

 462098 

面积%

 100.000 

 100.000 

高度

 44666 

 44666 

理论塔板数(USP)

 2708 

拖尾因子

 0.973 

分离度(USP)

--

图61 艾托格列净片溶出度测定HPLC图谱
自制品(25102003批)-pH4.5介质-桨法-50转-极限转速-片5
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 打印时间：2025/11/03 09:54:38   1 / 1 

SMF-4160
色谱柱                : XB-C18(150mm*4.6mm,5μm)                      流    速: 1.5ml/min
柱温                    :35℃ 波    长: 225nm
数据文件名     :  RC$SMF-4160 - 10-10/7-287-2 - zzp-25102003p-rcd-jx-pH4.5jz-jf50z-P6.lcd
方法文件名     :  RC$SMF-4160 - SMF-4160-rcd-FX256.lcm
批处理文件名:  RC$SMF-4160 - 20251031-FX256.lcb
样品瓶号           : 1-51
进样体积           : 50 μl   版本号:  6.115
进样时间           : 2025/11/01 05:38:37 实验者:  xiexinhui
处理时间(V2)    : 2025/11/03 09:54:38              处理者:  xiexinhui
仪器型号           : SHIMADZU LC-2050C (FX256)   

<色谱图>
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<峰表>

<样品信息>

检测器A Ch1 225nm
峰号

 1 

总计

保留时间

 3.401 

面积

 473800 

 473800 

面积%

 100.000 

 100.000 

高度

 45821 

 45821 

理论塔板数(USP)

 2714 

拖尾因子

 0.973 

分离度(USP)

--

图62 艾托格列净片溶出度测定HPLC图谱
自制品(25102003批)-pH4.5介质-桨法-50转-极限转速-片6
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