
 打印时间：2025/12/31 09:40:28   1 / 1 

J483
<样品信息>

色谱柱         :SB-C8(150mm*4.6mm,3.5μm）         流速：1.5ml/min
柱  温           :60℃                              波长：210nm
数据文件名 : RC$J483 - 0-122/27-7336-2 - cbzj-123852p-cq6y-1mg-rcd-rj.lcd
方法文件名 : RC$J483 - J483-RCQX-FX276.lcm
批处理文件名: RC$J483 - 20251230-FX276.lcb
样品瓶号 : 2-9
进样体积 : 400 μl 版本号：6.115
进样时间 : 2025/12/30 19:43:34 实验者: xiexinhui
处理时间（V2） : 2025/12/31 09:40:27 处理者: xiexinhui
仪器型号：SHIMADZU LC-2050C(FX276)   
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<峰表>

检测器A 210nm
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)

<色谱图>

图1 他克莫司缓释颗粒溶出度测定长期6月HPLC图谱
参比制剂(1mg规格)-pH4.5含0.005%羟丙基千维素介质

溶剂 1
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 打印时间：2025/12/31 09:40:37   1 / 1 

J483
<样品信息>

色谱柱         :SB-C8(150mm*4.6mm,3.5μm）         流速：1.5ml/min
柱  温           :60℃                              波长：210nm
数据文件名 : RC$J483 - 0-122/27-7337-2 - cbzj-123852p-cq6y-1mg-rcd-dz1-1.lcd
方法文件名 : RC$J483 - J483-RCQX-FX276.lcm
批处理文件名: RC$J483 - 20251230-FX276.lcb
样品瓶号 : 2-18
进样体积 : 400 μl 版本号：6.115
进样时间 : 2025/12/30 19:50:07 实验者: xiexinhui
处理时间（V2） : 2025/12/31 09:40:36 处理者: xiexinhui
仪器型号：SHIMADZU LC-2050C(FX276)   
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<峰表>

检测器A 210nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 3.610 
面积

 164758 
 164758 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 17319 
 17319 

理论塔板数(USP)
 3378 

拖尾因子

 1.038 
分离度(USP)

--

<色谱图>

图2 他克莫司缓释颗粒溶出度测定长期6月HPLC图谱
参比制剂(1mg规格)-pH4.5含0.005%羟丙基千维素介质

对照品溶液-1-1 2
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 打印时间：2025/12/31 09:40:43   1 / 1 

J483
<样品信息>

色谱柱         :SB-C8(150mm*4.6mm,3.5μm）         流速：1.5ml/min
柱  温           :60℃                              波长：210nm
数据文件名 : RC$J483 - 0-122/27-7338-2 - cbzj-123852p-cq6y-1mg-rcd-dz1-2.lcd
方法文件名 : RC$J483 - J483-RCQX-FX276.lcm
批处理文件名: RC$J483 - 20251230-FX276.lcb
样品瓶号 : 2-18
进样体积 : 400 μl 版本号：6.115
进样时间 : 2025/12/30 19:56:39 实验者: xiexinhui
处理时间（V2） : 2025/12/31 09:40:43 处理者: xiexinhui
仪器型号：SHIMADZU LC-2050C(FX276)   
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<峰表>

检测器A 210nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 3.610 
面积

 164893 
 164893 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 17312 
 17312 

理论塔板数(USP)
 3366 

拖尾因子

 1.038 
分离度(USP)

--

<色谱图>

图3 他克莫司缓释颗粒溶出度测定长期6月HPLC图谱
参比制剂(1mg规格)-pH4.5含0.005%羟丙基千维素介质

对照品溶液-1-2 3
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 打印时间：2025/12/31 09:40:50   1 / 1 

J483
<样品信息>

色谱柱         :SB-C8(150mm*4.6mm,3.5μm）         流速：1.5ml/min
柱  温           :60℃                              波长：210nm
数据文件名 : RC$J483 - 0-122/27-7339-2 - cbzj-123852p-cq6y-1mg-rcd-dz1-3.lcd
方法文件名 : RC$J483 - J483-RCQX-FX276.lcm
批处理文件名: RC$J483 - 20251230-FX276.lcb
样品瓶号 : 2-18
进样体积 : 400 μl 版本号：6.115
进样时间 : 2025/12/30 20:03:12 实验者: xiexinhui
处理时间（V2） : 2025/12/31 09:40:50 处理者: xiexinhui
仪器型号：SHIMADZU LC-2050C(FX276)   
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<峰表>

检测器A 210nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 3.608 
面积

 164587 
 164587 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 17298 
 17298 

理论塔板数(USP)
 3363 

拖尾因子

 1.038 
分离度(USP)

--

<色谱图>

图4 他克莫司缓释颗粒溶出度测定长期6月HPLC图谱
参比制剂(1mg规格)-pH4.5含0.005%羟丙基千维素介质

对照品溶液-1-3 4
Page 4/20

                                        4 / 20



 打印时间：2025/12/31 09:40:57   1 / 1 

J483
<样品信息>

色谱柱         :SB-C8(150mm*4.6mm,3.5μm）         流速：1.5ml/min
柱  温           :60℃                              波长：210nm
数据文件名 : RC$J483 - 0-122/27-7340-2 - cbzj-123852p-cq6y-1mg-rcd-dz1-4.lcd
方法文件名 : RC$J483 - J483-RCQX-FX276.lcm
批处理文件名: RC$J483 - 20251230-FX276.lcb
样品瓶号 : 2-27
进样体积 : 400 μl 版本号：6.115
进样时间 : 2025/12/30 20:09:44 实验者: xiexinhui
处理时间（V2） : 2025/12/31 09:40:57 处理者: xiexinhui
仪器型号：SHIMADZU LC-2050C(FX276)   
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<峰表>

检测器A 210nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 3.609 
面积

 164592 
 164592 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 17277 
 17277 

理论塔板数(USP)
 3368 

拖尾因子

 1.039 
分离度(USP)

--

<色谱图>

图5 他克莫司缓释颗粒溶出度测定长期6月HPLC图谱
参比制剂(1mg规格)-pH4.5含0.005%羟丙基千维素介质

对照品溶液-1-4 5
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 打印时间：2025/12/31 09:41:04   1 / 1 

J483
<样品信息>

色谱柱         :SB-C8(150mm*4.6mm,3.5μm）         流速：1.5ml/min
柱  温           :60℃                              波长：210nm
数据文件名 : RC$J483 - 0-122/27-7341-2 - cbzj-123852p-cq6y-1mg-rcd-dz1-5.lcd
方法文件名 : RC$J483 - J483-RCQX-FX276.lcm
批处理文件名: RC$J483 - 20251230-FX276.lcb
样品瓶号 : 2-27
进样体积 : 400 μl 版本号：6.115
进样时间 : 2025/12/30 20:16:16 实验者: xiexinhui
处理时间（V2） : 2025/12/31 09:41:04 处理者: xiexinhui
仪器型号：SHIMADZU LC-2050C(FX276)   
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<峰表>

检测器A 210nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 3.610 
面积

 164346 
 164346 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 17269 
 17269 

理论塔板数(USP)
 3372 

拖尾因子

 1.038 
分离度(USP)

--

<色谱图>

图6 他克莫司缓释颗粒溶出度测定长期6月HPLC图谱
参比制剂(1mg规格)-pH4.5含0.005%羟丙基千维素介质

对照品溶液-1-5 6
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 打印时间：2025/12/31 09:41:11   1 / 1 

J483
<样品信息>

色谱柱         :SB-C8(150mm*4.6mm,3.5μm）         流速：1.5ml/min
柱  温           :60℃                              波长：210nm
数据文件名 : RC$J483 - 0-122/27-7342-2 - cbzj-123852p-cq6y-1mg-rcd-P1-1.lcd
方法文件名 : RC$J483 - J483-RCQX-FX276.lcm
批处理文件名: RC$J483 - 20251230-FX276.lcb
样品瓶号 : 2-1
进样体积 : 400 μl 版本号：6.115
进样时间 : 2025/12/30 20:22:47 实验者: xiexinhui
处理时间（V2） : 2025/12/31 09:41:11 处理者: xiexinhui
仪器型号：SHIMADZU LC-2050C(FX276)   
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<峰表>

检测器A 210nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 3.602 
面积

 144675 
 144675 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 15162 
 15162 

理论塔板数(USP)
 3338 

拖尾因子

 1.040 
分离度(USP)

--

<色谱图>

图7 他克莫司缓释颗粒溶出度测定长期6月HPLC图谱
参比制剂(123852批)(1mg规格)-pH4.5含0.005%羟丙基千维素介质-片1

供试品溶液-1 7
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 打印时间：2025/12/31 09:41:18   1 / 1 

J483
<样品信息>

色谱柱         :SB-C8(150mm*4.6mm,3.5μm）         流速：1.5ml/min
柱  温           :60℃                              波长：210nm
数据文件名 : RC$J483 - 0-122/27-7343-2 - cbzj-123852p-cq6y-1mg-rcd-P1-2.lcd
方法文件名 : RC$J483 - J483-RCQX-FX276.lcm
批处理文件名: RC$J483 - 20251230-FX276.lcb
样品瓶号 : 2-1
进样体积 : 400 μl 版本号：6.115
进样时间 : 2025/12/30 20:29:19 实验者: xiexinhui
处理时间（V2） : 2025/12/31 09:41:18 处理者: xiexinhui
仪器型号：SHIMADZU LC-2050C(FX276)   
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<峰表>

检测器A 210nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 3.600 
面积

 144372 
 144372 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 15122 
 15122 

理论塔板数(USP)
 3331 

拖尾因子

 1.040 
分离度(USP)

--

<色谱图>

图8 他克莫司缓释颗粒溶出度测定长期6月HPLC图谱
参比制剂(123852批)(1mg规格)-pH4.5含0.005%羟丙基千维素介质-片1

供试品溶液-2 8
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 打印时间：2025/12/31 09:41:25   1 / 1 

J483
<样品信息>

色谱柱         :SB-C8(150mm*4.6mm,3.5μm）         流速：1.5ml/min
柱  温           :60℃                              波长：210nm
数据文件名 : RC$J483 - 0-122/27-7344-2 - cbzj-123852p-cq6y-1mg-rcd-P2-1.lcd
方法文件名 : RC$J483 - J483-RCQX-FX276.lcm
批处理文件名: RC$J483 - 20251230-FX276.lcb
样品瓶号 : 2-10
进样体积 : 400 μl 版本号：6.115
进样时间 : 2025/12/30 20:35:52 实验者: xiexinhui
处理时间（V2） : 2025/12/31 09:41:25 处理者: xiexinhui
仪器型号：SHIMADZU LC-2050C(FX276)   
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<峰表>

检测器A 210nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 3.601 
面积

 142113 
 142113 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 14907 
 14907 

理论塔板数(USP)
 3345 

拖尾因子

 1.037 
分离度(USP)

--

<色谱图>

图9 他克莫司缓释颗粒溶出度测定长期6月HPLC图谱
参比制剂(123852批)(1mg规格)-pH4.5含0.005%羟丙基千维素介质-片2

供试品溶液-1 9
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 打印时间：2025/12/31 09:41:32   1 / 1 

J483
<样品信息>

色谱柱         :SB-C8(150mm*4.6mm,3.5μm）         流速：1.5ml/min
柱  温           :60℃                              波长：210nm
数据文件名 : RC$J483 - 0-122/27-7345-2 - cbzj-123852p-cq6y-1mg-rcd-P2-2.lcd
方法文件名 : RC$J483 - J483-RCQX-FX276.lcm
批处理文件名: RC$J483 - 20251230-FX276.lcb
样品瓶号 : 2-10
进样体积 : 400 μl 版本号：6.115
进样时间 : 2025/12/30 20:42:23 实验者: xiexinhui
处理时间（V2） : 2025/12/31 09:41:32 处理者: xiexinhui
仪器型号：SHIMADZU LC-2050C(FX276)   
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<峰表>

检测器A 210nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 3.601 
面积

 142166 
 142166 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 14895 
 14895 

理论塔板数(USP)
 3343 

拖尾因子

 1.039 
分离度(USP)

--

<色谱图>

图10 他克莫司缓释颗粒溶出度测定长期6月HPLC图谱
参比制剂(123852批)(1mg规格)-pH4.5含0.005%羟丙基千维素介质-片2

供试品溶液-2 10
Page 10/20

                                       10 / 20



 打印时间：2025/12/31 09:41:40   1 / 1 

J483
<样品信息>

色谱柱         :SB-C8(150mm*4.6mm,3.5μm）         流速：1.5ml/min
柱  温           :60℃                              波长：210nm
数据文件名 : RC$J483 - 0-122/27-7346-2 - cbzj-123852p-cq6y-1mg-rcd-P3-1.lcd
方法文件名 : RC$J483 - J483-RCQX-FX276.lcm
批处理文件名: RC$J483 - 20251230-FX276.lcb
样品瓶号 : 2-19
进样体积 : 400 μl 版本号：6.115
进样时间 : 2025/12/30 20:48:55 实验者: xiexinhui
处理时间（V2） : 2025/12/31 09:41:39 处理者: xiexinhui
仪器型号：SHIMADZU LC-2050C(FX276)   
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<峰表>

检测器A 210nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 3.601 
面积

 144729 
 144729 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 15170 
 15170 

理论塔板数(USP)
 3346 

拖尾因子

 1.039 
分离度(USP)

--

<色谱图>

图11 他克莫司缓释颗粒溶出度测定长期6月HPLC图谱
参比制剂(123852批)(1mg规格)-pH4.5含0.005%羟丙基千维素介质-片3

供试品溶液-1 11
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 打印时间：2025/12/31 09:41:47   1 / 1 

J483
<样品信息>

色谱柱         :SB-C8(150mm*4.6mm,3.5μm）         流速：1.5ml/min
柱  温           :60℃                              波长：210nm
数据文件名 : RC$J483 - 0-122/27-7347-2 - cbzj-123852p-cq6y-1mg-rcd-P3-2.lcd
方法文件名 : RC$J483 - J483-RCQX-FX276.lcm
批处理文件名: RC$J483 - 20251230-FX276.lcb
样品瓶号 : 2-19
进样体积 : 400 μl 版本号：6.115
进样时间 : 2025/12/30 20:55:27 实验者: xiexinhui
处理时间（V2） : 2025/12/31 09:41:46 处理者: xiexinhui
仪器型号：SHIMADZU LC-2050C(FX276)   
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<峰表>

检测器A 210nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 3.601 
面积

 144527 
 144527 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 15169 
 15169 

理论塔板数(USP)
 3349 

拖尾因子

 1.039 
分离度(USP)

--

<色谱图>

图12 他克莫司缓释颗粒溶出度测定长期6月HPLC图谱
参比制剂(123852批)(1mg规格)-pH4.5含0.005%羟丙基千维素介质-片3

供试品溶液-2 12
Page 12/20

                                       12 / 20



 打印时间：2025/12/31 09:41:54   1 / 1 

J483
<样品信息>

色谱柱         :SB-C8(150mm*4.6mm,3.5μm）         流速：1.5ml/min
柱  温           :60℃                              波长：210nm
数据文件名 : RC$J483 - 0-122/27-7348-2 - cbzj-123852p-cq6y-1mg-rcd-P4-1.lcd
方法文件名 : RC$J483 - J483-RCQX-FX276.lcm
批处理文件名: RC$J483 - 20251230-FX276.lcb
样品瓶号 : 2-28
进样体积 : 400 μl 版本号：6.115
进样时间 : 2025/12/30 21:01:57 实验者: xiexinhui
处理时间（V2） : 2025/12/31 09:41:54 处理者: xiexinhui
仪器型号：SHIMADZU LC-2050C(FX276)   
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<峰表>

检测器A 210nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 3.600 
面积

 140846 
 140846 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 14786 
 14786 

理论塔板数(USP)
 3350 

拖尾因子

 1.039 
分离度(USP)

--

<色谱图>

图13 他克莫司缓释颗粒溶出度测定长期6月HPLC图谱
参比制剂(123852批)(1mg规格)-pH4.5含0.005%羟丙基千维素介质-片4

供试品溶液-1 13
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 打印时间：2025/12/31 09:42:01   1 / 1 

J483
<样品信息>

色谱柱         :SB-C8(150mm*4.6mm,3.5μm）         流速：1.5ml/min
柱  温           :60℃                              波长：210nm
数据文件名 : RC$J483 - 0-122/27-7349-2 - cbzj-123852p-cq6y-1mg-rcd-P4-2.lcd
方法文件名 : RC$J483 - J483-RCQX-FX276.lcm
批处理文件名: RC$J483 - 20251230-FX276.lcb
样品瓶号 : 2-28
进样体积 : 400 μl 版本号：6.115
进样时间 : 2025/12/30 21:08:28 实验者: xiexinhui
处理时间（V2） : 2025/12/31 09:42:01 处理者: xiexinhui
仪器型号：SHIMADZU LC-2050C(FX276)   
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<峰表>

检测器A 210nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 3.602 
面积

 141112 
 141112 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 14792 
 14792 

理论塔板数(USP)
 3338 

拖尾因子

 1.039 
分离度(USP)

--

<色谱图>

图14 他克莫司缓释颗粒溶出度测定长期6月HPLC图谱
参比制剂(123852批)(1mg规格)-pH4.5含0.005%羟丙基千维素介质-片4

供试品溶液-2 14
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 打印时间：2025/12/31 09:42:08   1 / 1 

J483
<样品信息>

色谱柱         :SB-C8(150mm*4.6mm,3.5μm）         流速：1.5ml/min
柱  温           :60℃                              波长：210nm
数据文件名 : RC$J483 - 0-122/27-7350-2 - cbzj-123852p-cq6y-1mg-rcd-P5-1.lcd
方法文件名 : RC$J483 - J483-RCQX-FX276.lcm
批处理文件名: RC$J483 - 20251230-FX276.lcb
样品瓶号 : 2-37
进样体积 : 400 μl 版本号：6.115
进样时间 : 2025/12/30 21:15:01 实验者: xiexinhui
处理时间（V2） : 2025/12/31 09:42:08 处理者: xiexinhui
仪器型号：SHIMADZU LC-2050C(FX276)   
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<峰表>

检测器A 210nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 3.601 
面积

 145446 
 145446 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 15232 
 15232 

理论塔板数(USP)
 3331 

拖尾因子

 1.039 
分离度(USP)

--

<色谱图>

图15 他克莫司缓释颗粒溶出度测定长期6月HPLC图谱
参比制剂(123852批)(1mg规格)-pH4.5含0.005%羟丙基千维素介质-片5

供试品溶液-1 15
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 打印时间：2025/12/31 09:42:15   1 / 1 

J483
<样品信息>

色谱柱         :SB-C8(150mm*4.6mm,3.5μm）         流速：1.5ml/min
柱  温           :60℃                              波长：210nm
数据文件名 : RC$J483 - 0-122/27-7351-2 - cbzj-123852p-cq6y-1mg-rcd-P5-2.lcd
方法文件名 : RC$J483 - J483-RCQX-FX276.lcm
批处理文件名: RC$J483 - 20251230-FX276.lcb
样品瓶号 : 2-37
进样体积 : 400 μl 版本号：6.115
进样时间 : 2025/12/30 21:21:33 实验者: xiexinhui
处理时间（V2） : 2025/12/31 09:42:15 处理者: xiexinhui
仪器型号：SHIMADZU LC-2050C(FX276)   
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<峰表>

检测器A 210nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 3.601 
面积

 145729 
 145729 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 15245 
 15245 

理论塔板数(USP)
 3329 

拖尾因子

 1.040 
分离度(USP)

--

<色谱图>

图16 他克莫司缓释颗粒溶出度测定长期6月HPLC图谱
参比制剂(123852批)(1mg规格)-pH4.5含0.005%羟丙基千维素介质-片5

供试品溶液-2 16
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 打印时间：2025/12/31 09:42:22   1 / 1 

J483
<样品信息>

色谱柱         :SB-C8(150mm*4.6mm,3.5μm）         流速：1.5ml/min
柱  温           :60℃                              波长：210nm
数据文件名 : RC$J483 - 0-122/27-7352-2 - cbzj-123852p-cq6y-1mg-rcd-P6-1.lcd
方法文件名 : RC$J483 - J483-RCQX-FX276.lcm
批处理文件名: RC$J483 - 20251230-FX276.lcb
样品瓶号 : 2-46
进样体积 : 400 μl 版本号：6.115
进样时间 : 2025/12/30 21:28:03 实验者: xiexinhui
处理时间（V2） : 2025/12/31 09:42:22 处理者: xiexinhui
仪器型号：SHIMADZU LC-2050C(FX276)   
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<峰表>

检测器A 210nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 3.600 
面积

 140127 
 140127 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 14618 
 14618 

理论塔板数(USP)
 3307 

拖尾因子

 1.041 
分离度(USP)

--

<色谱图>

图17 他克莫司缓释颗粒溶出度测定长期6月HPLC图谱
参比制剂(123852批)(1mg规格)-pH4.5含0.005%羟丙基千维素介质-片6

供试品溶液-1 17
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 打印时间：2025/12/31 09:42:29   1 / 1 

J483
<样品信息>

色谱柱         :SB-C8(150mm*4.6mm,3.5μm）         流速：1.5ml/min
柱  温           :60℃                              波长：210nm
数据文件名 : RC$J483 - 0-122/27-7353-2 - cbzj-123852p-cq6y-1mg-rcd-P6-2.lcd
方法文件名 : RC$J483 - J483-RCQX-FX276.lcm
批处理文件名: RC$J483 - 20251230-FX276.lcb
样品瓶号 : 2-46
进样体积 : 400 μl 版本号：6.115
进样时间 : 2025/12/30 21:34:34 实验者: xiexinhui
处理时间（V2） : 2025/12/31 09:42:29 处理者: xiexinhui
仪器型号：SHIMADZU LC-2050C(FX276)   
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<峰表>

检测器A 210nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 3.602 
面积

 140101 
 140101 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 14628 
 14628 

理论塔板数(USP)
 3310 

拖尾因子

 1.040 
分离度(USP)

--

<色谱图>

图18 他克莫司缓释颗粒溶出度测定长期6月HPLC图谱
参比制剂(123852批)(1mg规格)-pH4.5含0.005%羟丙基千维素介质-片6

供试品溶液-2 18
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 打印时间：2025/12/31 09:42:36   1 / 1 

J483
<样品信息>

色谱柱         :SB-C8(150mm*4.6mm,3.5μm）         流速：1.5ml/min
柱  温           :60℃                              波长：210nm
数据文件名 : RC$J483 - 0-122/27-7354-2 - cbzj-123852p-cq6y-1mg-rcd-dz2-1.lcd
方法文件名 : RC$J483 - J483-RCQX-FX276.lcm
批处理文件名: RC$J483 - 20251230-FX276.lcb
样品瓶号 : 2-36
进样体积 : 400 μl 版本号：6.115
进样时间 : 2025/12/30 21:41:08 实验者: xiexinhui
处理时间（V2） : 2025/12/31 09:42:36 处理者: xiexinhui
仪器型号：SHIMADZU LC-2050C(FX276)   
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<峰表>

检测器A 210nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 3.608 
面积

 164702 
 164702 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 17328 
 17328 

理论塔板数(USP)
 3378 

拖尾因子

 1.040 
分离度(USP)

--

<色谱图>

图19 他克莫司缓释颗粒溶出度测定长期6月HPLC图谱
参比制剂(1mg规格)-pH4.5含0.005%羟丙基千维素介质

对照品溶液-2-1 19
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 打印时间：2025/12/31 09:42:43   1 / 1 

J483
<样品信息>

色谱柱         :SB-C8(150mm*4.6mm,3.5μm）         流速：1.5ml/min
柱  温           :60℃                              波长：210nm
数据文件名 : RC$J483 - 0-122/27-7355-2 - cbzj-123852p-cq6y-1mg-rcd-dz2-2.lcd
方法文件名 : RC$J483 - J483-RCQX-FX276.lcm
批处理文件名: RC$J483 - 20251230-FX276.lcb
样品瓶号 : 2-36
进样体积 : 400 μl 版本号：6.115
进样时间 : 2025/12/30 21:47:40 实验者: xiexinhui
处理时间（V2） : 2025/12/31 09:42:43 处理者: xiexinhui
仪器型号：SHIMADZU LC-2050C(FX276)   
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<峰表>

检测器A 210nm
峰号

 1 
总计

保留时间

 3.607 
面积

 164738 
 164738 

面积%
 100.000 
 100.000 

高度

 17323 
 17323 

理论塔板数(USP)
 3369 

拖尾因子

 1.040 
分离度(USP)

--

<色谱图>

图20 他克莫司缓释颗粒溶出度测定长期6月HPLC图谱
参比制剂(1mg规格)-pH4.5含0.005%羟丙基千维素介质

对照品溶液-2-2 20
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