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<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

SMF-4059
色谱柱         :LP-C18(150*4.6mm,5μm）         流速：2.0ml/min
柱  温           :50℃                             波长：215nm
数据文件名 : RC$SMF-4059 - 0-97/25-1367-2 - zzp-cq27y-rcd-pH2.0+EDTAjz-jxzs-rj.lcd
方法文件名 : RC$SMF-4059 - SMF-4059-rcqx-FX274.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4059 - SMF-4059-20260226-FX274.lcb
样品瓶号 : 1-8
进样体积 : 100 μl 版本号：6.115
进样时间 : 2026/02/26 14:00:56 实验者: xiechaojun
处理时间（V2） : 2026/02/27 08:40:25 处理者: xiechaojun
仪器型号：SHIMADZU LC-2050C(FX274)   
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图1 培哚普利吲达帕胺片溶出度测定长期27月HPLC图谱
自制品-pH2.0(内含%EDTA)介质-桨法-极限转速250转-极限转速

溶剂 1
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 打印时间：2026/02/27 08:40:29   1 / 1 

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

SMF-4059
色谱柱         :LP-C18(150*4.6mm,5μm）         流速：2.0ml/min
柱  温           :50℃                             波长：215nm
数据文件名 : RC$SMF-4059 - 0-97/25-1368-2 - zzp-cq27y-rcd-pH2.0+EDTAjz-jxzs-dz1-1.lcd
方法文件名 : RC$SMF-4059 - SMF-4059-rcqx-FX274.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4059 - SMF-4059-20260226-FX274.lcb
样品瓶号 : 1-17
进样体积 : 100 μl 版本号：6.115
进样时间 : 2026/02/26 14:04:25 实验者: xiechaojun
处理时间（V2） : 2026/02/27 08:40:28 处理者: xiechaojun
仪器型号：SHIMADZU LC-2050C(FX274)   
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检测器A Ch1 215nm
峰号

 1 
 2 

总计

保留时间

 1.747 
 2.454 

面积

 161431 
 293623 
 455054 

面积%
 35.475 
 64.525 

 100.000 

高度

 24194 
 64745 
 88938 

理论塔板数(USP)
 1600 
 6959 

拖尾因子

 0.987 
 1.048 

分离度(USP)
--

 4.834 

图2 培哚普利吲达帕胺片溶出度测定长期27月HPLC图谱
自制品-pH2.0(内含%EDTA)介质-桨法-极限转速250转-极限转速

对照品溶液-1-1 2
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 打印时间：2026/02/27 08:40:31   1 / 1 

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

SMF-4059
色谱柱         :LP-C18(150*4.6mm,5μm）         流速：2.0ml/min
柱  温           :50℃                             波长：215nm
数据文件名 : RC$SMF-4059 - 0-97/25-1369-2 - zzp-cq27y-rcd-pH2.0+EDTAjz-jxzs-dz1-2.lcd
方法文件名 : RC$SMF-4059 - SMF-4059-rcqx-FX274.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4059 - SMF-4059-20260226-FX274.lcb
样品瓶号 : 1-17
进样体积 : 100 μl 版本号：6.115
进样时间 : 2026/02/26 14:07:54 实验者: xiechaojun
处理时间（V2） : 2026/02/27 08:40:31 处理者: xiechaojun
仪器型号：SHIMADZU LC-2050C(FX274)   
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检测器A Ch1 215nm
峰号

 1 
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总计

保留时间

 1.748 
 2.454 

面积

 161893 
 293433 
 455326 

面积%
 35.555 
 64.445 

 100.000 

高度

 24198 
 64833 
 89031 

理论塔板数(USP)
 1600 
 6972 

拖尾因子

 0.990 
 1.050 

分离度(USP)
--

 4.835 

图3 培哚普利吲达帕胺片溶出度测定长期27月HPLC图谱
自制品-pH2.0(内含%EDTA)介质-桨法-极限转速250转-极限转速

对照品溶液-1-2 3
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 打印时间：2026/02/27 08:40:34   1 / 1 

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

SMF-4059
色谱柱         :LP-C18(150*4.6mm,5μm）         流速：2.0ml/min
柱  温           :50℃                             波长：215nm
数据文件名 : RC$SMF-4059 - 0-97/25-1370-2 - zzp-cq27y-rcd-pH2.0+EDTAjz-jxzs-dz1-3.lcd
方法文件名 : RC$SMF-4059 - SMF-4059-rcqx-FX274.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4059 - SMF-4059-20260226-FX274.lcb
样品瓶号 : 1-17
进样体积 : 100 μl 版本号：6.115
进样时间 : 2026/02/26 14:11:23 实验者: xiechaojun
处理时间（V2） : 2026/02/27 08:40:34 处理者: xiechaojun
仪器型号：SHIMADZU LC-2050C(FX274)   

min

mV

0.0 0.5 1.0 1.5 2.0 2.5 3.0 3.5 4.0
-50

0

50

100

150 检测器A Ch1 215nm
 
1
 
/
 
1
.
7
4
8
 

 
2
 
/
 
2
.
4
5
5
 

检测器A Ch1 215nm
峰号

 1 
 2 

总计

保留时间

 1.748 
 2.455 

面积

 162060 
 293546 
 455606 

面积%
 35.570 
 64.430 

 100.000 

高度

 24191 
 64890 
 89081 

理论塔板数(USP)
 1598 
 6974 

拖尾因子

 0.994 
 1.051 

分离度(USP)
--

 4.831 

图4 培哚普利吲达帕胺片溶出度测定长期27月HPLC图谱
自制品-pH2.0(内含%EDTA)介质-桨法-极限转速250转-极限转速

对照品溶液-1-3 4
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 打印时间：2026/02/27 08:40:37   1 / 1 

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

SMF-4059
色谱柱         :LP-C18(150*4.6mm,5μm）         流速：2.0ml/min
柱  温           :50℃                             波长：215nm
数据文件名 : RC$SMF-4059 - 0-97/25-1371-2 - zzp-cq27y-rcd-pH2.0+EDTAjz-jxzs-dz1-4.lcd
方法文件名 : RC$SMF-4059 - SMF-4059-rcqx-FX274.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4059 - SMF-4059-20260226-FX274.lcb
样品瓶号 : 1-17
进样体积 : 100 μl 版本号：6.115
进样时间 : 2026/02/26 14:14:52 实验者: xiechaojun
处理时间（V2） : 2026/02/27 08:40:37 处理者: xiechaojun
仪器型号：SHIMADZU LC-2050C(FX274)   
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检测器A Ch1 215nm
峰号

 1 
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总计

保留时间

 1.748 
 2.454 

面积

 160758 
 293263 
 454021 

面积%
 35.408 
 64.592 

 100.000 

高度

 24145 
 64907 
 89052 

理论塔板数(USP)
 1607 
 7002 

拖尾因子

 0.989 
 1.051 

分离度(USP)
--

 4.840 

图5 培哚普利吲达帕胺片溶出度测定长期27月HPLC图谱
自制品-pH2.0(内含%EDTA)介质-桨法-极限转速250转-极限转速

对照品溶液-1-4 5
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 打印时间：2026/02/27 08:40:40   1 / 1 

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

SMF-4059
色谱柱         :LP-C18(150*4.6mm,5μm）         流速：2.0ml/min
柱  温           :50℃                             波长：215nm
数据文件名 : RC$SMF-4059 - 0-97/25-1372-2 - zzp-cq27y-rcd-pH2.0+EDTAjz-jxzs-dz1-5.lcd
方法文件名 : RC$SMF-4059 - SMF-4059-rcqx-FX274.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4059 - SMF-4059-20260226-FX274.lcb
样品瓶号 : 1-17
进样体积 : 100 μl 版本号：6.115
进样时间 : 2026/02/26 14:18:21 实验者: xiechaojun
处理时间（V2） : 2026/02/27 08:40:40 处理者: xiechaojun
仪器型号：SHIMADZU LC-2050C(FX274)   
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检测器A Ch1 215nm
峰号

 1 
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总计

保留时间

 1.747 
 2.453 

面积

 161915 
 293026 
 454941 

面积%
 35.590 
 64.410 

 100.000 

高度

 24171 
 64735 
 88907 

理论塔板数(USP)
 1597 
 6985 

拖尾因子

 0.990 
 1.051 

分离度(USP)
--

 4.833 

图6 培哚普利吲达帕胺片溶出度测定长期27月HPLC图谱
自制品-pH2.0(内含%EDTA)介质-桨法-极限转速250转-极限转速

对照品溶液-1-5 6
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 打印时间：2026/02/27 08:40:42   1 / 1 

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

SMF-4059
色谱柱         :LP-C18(150*4.6mm,5μm）         流速：2.0ml/min
柱  温           :50℃                             波长：215nm
数据文件名 : RC$SMF-4059 - 0-97/25-1373-2 - zzp-cq27y-2023110721p-rcd-pH2.0+EDTAjz-jxzs-P1-1.lcd
方法文件名 : RC$SMF-4059 - SMF-4059-rcqx-FX274.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4059 - SMF-4059-20260226-FX274.lcb
样品瓶号 : 1-4
进样体积 : 100 μl 版本号：6.115
进样时间 : 2026/02/26 14:21:49 实验者: xiechaojun
处理时间（V2） : 2026/02/27 08:40:42 处理者: xiechaojun
仪器型号：SHIMADZU LC-2050C(FX274)   
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保留时间

 1.754 
 2.461 

面积

 165300 
 301863 
 467163 

面积%
 35.384 
 64.616 

 100.000 

高度

 24881 
 67034 
 91914 

理论塔板数(USP)
 1625 
 7150 

拖尾因子

 0.992 
 1.043 

分离度(USP)
--

 4.870 

图7 培哚普利吲达帕胺片溶出度测定长期27月HPLC图谱
自制品(2023110721批)-pH2.0(内含%EDTA)介质-桨法-极限转速250转-

极限转速-片1
供试品溶液-1
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 打印时间：2026/02/27 08:40:45   1 / 1 

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

SMF-4059
色谱柱         :LP-C18(150*4.6mm,5μm）         流速：2.0ml/min
柱  温           :50℃                             波长：215nm
数据文件名 : RC$SMF-4059 - 0-97/25-1374-2 - zzp-cq27y-2023110721p-rcd-pH2.0+EDTAjz-jxzs-P2-1.lcd
方法文件名 : RC$SMF-4059 - SMF-4059-rcqx-FX274.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4059 - SMF-4059-20260226-FX274.lcb
样品瓶号 : 1-13
进样体积 : 100 μl 版本号：6.115
进样时间 : 2026/02/26 14:25:17 实验者: xiechaojun
处理时间（V2） : 2026/02/27 08:40:45 处理者: xiechaojun
仪器型号：SHIMADZU LC-2050C(FX274)   
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检测器A Ch1 215nm
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保留时间

 1.753 
 2.461 

面积

 160682 
 297613 
 458294 

面积%
 35.061 
 64.939 

 100.000 

高度

 24225 
 66155 
 90380 

理论塔板数(USP)
 1624 
 7145 

拖尾因子

 0.981 
 1.041 

分离度(USP)
--

 4.869 

图8 培哚普利吲达帕胺片溶出度测定长期27月HPLC图谱
自制品(2023110721批)-pH2.0(内含%EDTA)介质-桨法-极限转速250转-

极限转速-片2
供试品溶液-1
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 打印时间：2026/02/27 08:40:48   1 / 1 

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

SMF-4059
色谱柱         :LP-C18(150*4.6mm,5μm）         流速：2.0ml/min
柱  温           :50℃                             波长：215nm
数据文件名 : RC$SMF-4059 - 0-97/25-1375-2 - zzp-cq27y-2023110721p-rcd-pH2.0+EDTAjz-jxzs-P3-1.lcd
方法文件名 : RC$SMF-4059 - SMF-4059-rcqx-FX274.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4059 - SMF-4059-20260226-FX274.lcb
样品瓶号 : 1-22
进样体积 : 100 μl 版本号：6.115
进样时间 : 2026/02/26 14:28:45 实验者: xiechaojun
处理时间（V2） : 2026/02/27 08:40:48 处理者: xiechaojun
仪器型号：SHIMADZU LC-2050C(FX274)   
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检测器A Ch1 215nm
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保留时间

 1.754 
 2.461 

面积

 162554 
 310959 
 473513 

面积%
 34.329 
 65.671 

 100.000 

高度

 24619 
 69325 
 93944 

理论塔板数(USP)
 1631 
 7178 

拖尾因子

 0.981 
 1.044 

分离度(USP)
--

 4.877 

图9 培哚普利吲达帕胺片溶出度测定长期27月HPLC图谱
自制品(2023110721批)-pH2.0(内含%EDTA)介质-桨法-极限转速250转-

极限转速-片3
供试品溶液-1
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 打印时间：2026/02/27 08:40:51   1 / 1 

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

SMF-4059
色谱柱         :LP-C18(150*4.6mm,5μm）         流速：2.0ml/min
柱  温           :50℃                             波长：215nm
数据文件名 : RC$SMF-4059 - 0-97/25-1376-2 - zzp-cq27y-2023110721p-rcd-pH2.0+EDTAjz-jxzs-P4-1.lcd
方法文件名 : RC$SMF-4059 - SMF-4059-rcqx-FX274.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4059 - SMF-4059-20260226-FX274.lcb
样品瓶号 : 1-31
进样体积 : 100 μl 版本号：6.115
进样时间 : 2026/02/26 14:32:13 实验者: xiechaojun
处理时间（V2） : 2026/02/27 08:40:51 处理者: xiechaojun
仪器型号：SHIMADZU LC-2050C(FX274)   
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检测器A Ch1 215nm
峰号

 1 
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总计

保留时间

 1.754 
 2.461 

面积

 159753 
 294346 
 454099 

面积%
 35.180 
 64.820 

 100.000 

高度

 24212 
 65595 
 89807 

理论塔板数(USP)
 1634 
 7172 

拖尾因子

 0.987 
 1.042 

分离度(USP)
--

 4.878 

图10 培哚普利吲达帕胺片溶出度测定长期27月HPLC图谱
自制品(2023110721批)-pH2.0(内含%EDTA)介质-桨法-极限转速250转-

极限转速-片4
供试品溶液-1
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 打印时间：2026/02/27 08:40:54   1 / 1 

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

SMF-4059
色谱柱         :LP-C18(150*4.6mm,5μm）         流速：2.0ml/min
柱  温           :50℃                             波长：215nm
数据文件名 : RC$SMF-4059 - 0-97/25-1377-2 - zzp-cq27y-2023110721p-rcd-pH2.0+EDTAjz-jxzs-P5-1.lcd
方法文件名 : RC$SMF-4059 - SMF-4059-rcqx-FX274.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4059 - SMF-4059-20260226-FX274.lcb
样品瓶号 : 1-40
进样体积 : 100 μl 版本号：6.115
进样时间 : 2026/02/26 14:35:41 实验者: xiechaojun
处理时间（V2） : 2026/02/27 08:40:54 处理者: xiechaojun
仪器型号：SHIMADZU LC-2050C(FX274)   
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检测器A Ch1 215nm
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总计

保留时间

 1.754 
 2.461 

面积

 159257 
 291300 
 450557 

面积%
 35.347 
 64.653 

 100.000 

高度

 24071 
 65041 
 89112 

理论塔板数(USP)
 1628 
 7203 

拖尾因子

 0.990 
 1.044 

分离度(USP)
--

 4.876 

图11 培哚普利吲达帕胺片溶出度测定长期27月HPLC图谱
自制品(2023110721批)-pH2.0(内含%EDTA)介质-桨法-极限转速250转-

极限转速-片5
供试品溶液-1

11
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 打印时间：2026/02/27 08:40:57   1 / 1 

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

SMF-4059
色谱柱         :LP-C18(150*4.6mm,5μm）         流速：2.0ml/min
柱  温           :50℃                             波长：215nm
数据文件名 : RC$SMF-4059 - 0-97/25-1378-2 - zzp-cq27y-2023110721p-rcd-pH2.0+EDTAjz-jxzs-P6-1.lcd
方法文件名 : RC$SMF-4059 - SMF-4059-rcqx-FX274.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4059 - SMF-4059-20260226-FX274.lcb
样品瓶号 : 1-49
进样体积 : 100 μl 版本号：6.115
进样时间 : 2026/02/26 14:39:08 实验者: xiechaojun
处理时间（V2） : 2026/02/27 08:40:57 处理者: xiechaojun
仪器型号：SHIMADZU LC-2050C(FX274)   
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检测器A Ch1 215nm
峰号

 1 
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总计

保留时间

 1.754 
 2.460 

面积

 165742 
 295538 
 461280 

面积%
 35.931 
 64.069 

 100.000 

高度

 25010 
 65742 
 90752 

理论塔板数(USP)
 1631 
 7167 

拖尾因子

 0.993 
 1.043 

分离度(USP)
--

 4.872 

图12 培哚普利吲达帕胺片溶出度测定长期27月HPLC图谱
自制品(2023110721批)-pH2.0(内含%EDTA)介质-桨法-极限转速250转-

极限转速-片6
供试品溶液-1
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 打印时间：2026/02/27 08:41:00   1 / 1 

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

SMF-4059
色谱柱         :LP-C18(150*4.6mm,5μm）         流速：2.0ml/min
柱  温           :50℃                             波长：215nm
数据文件名 : RC$SMF-4059 - 0-97/25-1379-2 - zzp-cq27y-2023110821p-rcd-pH2.0+EDTAjz-jxzs-P1-1.lcd
方法文件名 : RC$SMF-4059 - SMF-4059-rcqx-FX274.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4059 - SMF-4059-20260226-FX274.lcb
样品瓶号 : 1-5
进样体积 : 100 μl 版本号：6.115
进样时间 : 2026/02/26 14:42:36 实验者: xiechaojun
处理时间（V2） : 2026/02/27 08:41:00 处理者: xiechaojun
仪器型号：SHIMADZU LC-2050C(FX274)   
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理论塔板数(USP)
 1628 
 7178 

拖尾因子

 0.991 
 1.042 

分离度(USP)
--

 4.874 

图13 培哚普利吲达帕胺片溶出度测定长期27月HPLC图谱
自制品(2023110821批)-pH2.0(内含%EDTA)介质-桨法-极限转速250转-

极限转速-片1
供试品溶液-1

13
Page 13/26

                                       13 / 26



 打印时间：2026/02/27 08:41:02   1 / 1 

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

SMF-4059
色谱柱         :LP-C18(150*4.6mm,5μm）         流速：2.0ml/min
柱  温           :50℃                             波长：215nm
数据文件名 : RC$SMF-4059 - 0-97/25-1380-2 - zzp-cq27y-2023110821p-rcd-pH2.0+EDTAjz-jxzs-P2-1.lcd
方法文件名 : RC$SMF-4059 - SMF-4059-rcqx-FX274.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4059 - SMF-4059-20260226-FX274.lcb
样品瓶号 : 1-14
进样体积 : 100 μl 版本号：6.115
进样时间 : 2026/02/26 14:46:04 实验者: xiechaojun
处理时间（V2） : 2026/02/27 08:41:02 处理者: xiechaojun
仪器型号：SHIMADZU LC-2050C(FX274)   
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 64.837 
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高度

 23904 
 64956 
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理论塔板数(USP)
 1631 
 7181 

拖尾因子

 0.991 
 1.042 

分离度(USP)
--

 4.878 

图14 培哚普利吲达帕胺片溶出度测定长期27月HPLC图谱
自制品(2023110821批)-pH2.0(内含%EDTA)介质-桨法-极限转速250转-

极限转速-片2
供试品溶液-1
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 打印时间：2026/02/27 08:41:05   1 / 1 

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

SMF-4059
色谱柱         :LP-C18(150*4.6mm,5μm）         流速：2.0ml/min
柱  温           :50℃                             波长：215nm
数据文件名 : RC$SMF-4059 - 0-97/25-1381-2 - zzp-cq27y-2023110821p-rcd-pH2.0+EDTAjz-jxzs-P3-1.lcd
方法文件名 : RC$SMF-4059 - SMF-4059-rcqx-FX274.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4059 - SMF-4059-20260226-FX274.lcb
样品瓶号 : 1-23
进样体积 : 100 μl 版本号：6.115
进样时间 : 2026/02/26 14:49:32 实验者: xiechaojun
处理时间（V2） : 2026/02/27 08:41:05 处理者: xiechaojun
仪器型号：SHIMADZU LC-2050C(FX274)   
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高度
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理论塔板数(USP)
 1624 
 7176 

拖尾因子

 0.992 
 1.043 

分离度(USP)
--

 4.873 

图15 培哚普利吲达帕胺片溶出度测定长期27月HPLC图谱
自制品(2023110821批)-pH2.0(内含%EDTA)介质-桨法-极限转速250转-

极限转速-片3
供试品溶液-1
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 打印时间：2026/02/27 08:41:08   1 / 1 

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

SMF-4059
色谱柱         :LP-C18(150*4.6mm,5μm）         流速：2.0ml/min
柱  温           :50℃                             波长：215nm
数据文件名 : RC$SMF-4059 - 0-97/25-1382-2 - zzp-cq27y-2023110821p-rcd-pH2.0+EDTAjz-jxzs-P4-1.lcd
方法文件名 : RC$SMF-4059 - SMF-4059-rcqx-FX274.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4059 - SMF-4059-20260226-FX274.lcb
样品瓶号 : 1-32
进样体积 : 100 μl 版本号：6.115
进样时间 : 2026/02/26 14:53:00 实验者: xiechaojun
处理时间（V2） : 2026/02/27 08:41:08 处理者: xiechaojun
仪器型号：SHIMADZU LC-2050C(FX274)   
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理论塔板数(USP)
 1625 
 7200 

拖尾因子

 0.998 
 1.044 

分离度(USP)
--

 4.876 

图16 培哚普利吲达帕胺片溶出度测定长期27月HPLC图谱
自制品(2023110821批)-pH2.0(内含%EDTA)介质-桨法-极限转速250转-

极限转速-片4
供试品溶液-1
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 打印时间：2026/02/27 08:41:11   1 / 1 

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

SMF-4059
色谱柱         :LP-C18(150*4.6mm,5μm）         流速：2.0ml/min
柱  温           :50℃                             波长：215nm
数据文件名 : RC$SMF-4059 - 0-97/25-1383-2 - zzp-cq27y-2023110821p-rcd-pH2.0+EDTAjz-jxzs-P5-1.lcd
方法文件名 : RC$SMF-4059 - SMF-4059-rcqx-FX274.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4059 - SMF-4059-20260226-FX274.lcb
样品瓶号 : 1-41
进样体积 : 100 μl 版本号：6.115
进样时间 : 2026/02/26 14:56:29 实验者: xiechaojun
处理时间（V2） : 2026/02/27 08:41:10 处理者: xiechaojun
仪器型号：SHIMADZU LC-2050C(FX274)   
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 100.000 

高度

 24039 
 65057 
 89096 

理论塔板数(USP)
 1633 
 7175 

拖尾因子

 0.990 
 1.043 

分离度(USP)
--

 4.878 

图17 培哚普利吲达帕胺片溶出度测定长期27月HPLC图谱
自制品(2023110821批)-pH2.0(内含%EDTA)介质-桨法-极限转速250转-

极限转速-片5
供试品溶液-1
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 打印时间：2026/02/27 08:41:13   1 / 1 

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

SMF-4059
色谱柱         :LP-C18(150*4.6mm,5μm）         流速：2.0ml/min
柱  温           :50℃                             波长：215nm
数据文件名 : RC$SMF-4059 - 0-97/25-1384-2 - zzp-cq27y-2023110821p-rcd-pH2.0+EDTAjz-jxzs-P6-1.lcd
方法文件名 : RC$SMF-4059 - SMF-4059-rcqx-FX274.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4059 - SMF-4059-20260226-FX274.lcb
样品瓶号 : 1-50
进样体积 : 100 μl 版本号：6.115
进样时间 : 2026/02/26 14:59:57 实验者: xiechaojun
处理时间（V2） : 2026/02/27 08:41:13 处理者: xiechaojun
仪器型号：SHIMADZU LC-2050C(FX274)   
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 100.000 

高度
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理论塔板数(USP)
 1625 
 7169 

拖尾因子

 0.993 
 1.042 

分离度(USP)
--

 4.872 

图18 培哚普利吲达帕胺片溶出度测定长期27月HPLC图谱
自制品(2023110821批)-pH2.0(内含%EDTA)介质-桨法-极限转速250转-

极限转速-片6
供试品溶液-1

18
Page 18/26

                                       18 / 26



 打印时间：2026/02/27 08:41:16   1 / 1 

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

SMF-4059
色谱柱         :LP-C18(150*4.6mm,5μm）         流速：2.0ml/min
柱  温           :50℃                             波长：215nm
数据文件名 : RC$SMF-4059 - 0-97/25-1385-2 - zzp-cq27y-2023110822p-rcd-pH2.0+EDTAjz-jxzs-P1-1.lcd
方法文件名 : RC$SMF-4059 - SMF-4059-rcqx-FX274.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4059 - SMF-4059-20260226-FX274.lcb
样品瓶号 : 1-6
进样体积 : 100 μl 版本号：6.115
进样时间 : 2026/02/26 15:03:25 实验者: xiechaojun
处理时间（V2） : 2026/02/27 08:41:16 处理者: xiechaojun
仪器型号：SHIMADZU LC-2050C(FX274)   
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高度
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 65829 
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理论塔板数(USP)
 1624 
 7179 

拖尾因子

 0.987 
 1.046 

分离度(USP)
--

 4.868 

图19 培哚普利吲达帕胺片溶出度测定长期27月HPLC图谱
自制品(2023110822批)-pH2.0(内含%EDTA)介质-桨法-极限转速250转-

极限转速-片1
供试品溶液-1
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 打印时间：2026/02/27 08:41:19   1 / 1 

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

SMF-4059
色谱柱         :LP-C18(150*4.6mm,5μm）         流速：2.0ml/min
柱  温           :50℃                             波长：215nm
数据文件名 : RC$SMF-4059 - 0-97/25-1386-2 - zzp-cq27y-2023110822p-rcd-pH2.0+EDTAjz-jxzs-P2-1.lcd
方法文件名 : RC$SMF-4059 - SMF-4059-rcqx-FX274.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4059 - SMF-4059-20260226-FX274.lcb
样品瓶号 : 1-15
进样体积 : 100 μl 版本号：6.115
进样时间 : 2026/02/26 15:06:53 实验者: xiechaojun
处理时间（V2） : 2026/02/27 08:41:18 处理者: xiechaojun
仪器型号：SHIMADZU LC-2050C(FX274)   

min

mV

0.0 0.5 1.0 1.5 2.0 2.5 3.0 3.5 4.0
-50

0

50

100

150 检测器A Ch1 215nm
 
1
 
/
 
1
.
7
5
3
 

 
2
 
/
 
2
.
4
6
0
 

检测器A Ch1 215nm
峰号

 1 
 2 

总计

保留时间

 1.753 
 2.460 

面积

 161101 
 294763 
 455863 

面积%
 35.340 
 64.660 

 100.000 

高度
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理论塔板数(USP)
 1625 
 7165 

拖尾因子

 0.988 
 1.043 

分离度(USP)
--

 4.873 

图20 培哚普利吲达帕胺片溶出度测定长期27月HPLC图谱
自制品(2023110822批)-pH2.0(内含%EDTA)介质-桨法-极限转速250转-

极限转速-片2
供试品溶液-1
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 打印时间：2026/02/27 08:41:21   1 / 1 

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

SMF-4059
色谱柱         :LP-C18(150*4.6mm,5μm）         流速：2.0ml/min
柱  温           :50℃                             波长：215nm
数据文件名 : RC$SMF-4059 - 0-97/25-1387-2 - zzp-cq27y-2023110822p-rcd-pH2.0+EDTAjz-jxzs-P3-1.lcd
方法文件名 : RC$SMF-4059 - SMF-4059-rcqx-FX274.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4059 - SMF-4059-20260226-FX274.lcb
样品瓶号 : 1-24
进样体积 : 100 μl 版本号：6.115
进样时间 : 2026/02/26 15:10:21 实验者: xiechaojun
处理时间（V2） : 2026/02/27 08:41:21 处理者: xiechaojun
仪器型号：SHIMADZU LC-2050C(FX274)   
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高度
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 90559 

理论塔板数(USP)
 1616 
 7189 

拖尾因子

 0.994 
 1.045 

分离度(USP)
--

 4.866 

图21 培哚普利吲达帕胺片溶出度测定长期27月HPLC图谱
自制品(2023110822批)-pH2.0(内含%EDTA)介质-桨法-极限转速250转-

极限转速-片3
供试品溶液-1
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 打印时间：2026/02/27 08:41:24   1 / 1 

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

SMF-4059
色谱柱         :LP-C18(150*4.6mm,5μm）         流速：2.0ml/min
柱  温           :50℃                             波长：215nm
数据文件名 : RC$SMF-4059 - 0-97/25-1388-2 - zzp-cq27y-2023110822p-rcd-pH2.0+EDTAjz-jxzs-P4-1.lcd
方法文件名 : RC$SMF-4059 - SMF-4059-rcqx-FX274.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4059 - SMF-4059-20260226-FX274.lcb
样品瓶号 : 1-33
进样体积 : 100 μl 版本号：6.115
进样时间 : 2026/02/26 15:13:51 实验者: xiechaojun
处理时间（V2） : 2026/02/27 08:41:24 处理者: xiechaojun
仪器型号：SHIMADZU LC-2050C(FX274)   
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高度

 24457 
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 90437 

理论塔板数(USP)
 1621 
 7187 

拖尾因子

 0.985 
 1.045 

分离度(USP)
--

 4.868 

图22 培哚普利吲达帕胺片溶出度测定长期27月HPLC图谱
自制品(2023110822批)-pH2.0(内含%EDTA)介质-桨法-极限转速250转-

极限转速-片4
供试品溶液-1
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 打印时间：2026/02/27 08:41:27   1 / 1 

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

SMF-4059
色谱柱         :LP-C18(150*4.6mm,5μm）         流速：2.0ml/min
柱  温           :50℃                             波长：215nm
数据文件名 : RC$SMF-4059 - 0-97/25-1389-2 - zzp-cq27y-2023110822p-rcd-pH2.0+EDTAjz-jxzs-P5-1.lcd
方法文件名 : RC$SMF-4059 - SMF-4059-rcqx-FX274.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4059 - SMF-4059-20260226-FX274.lcb
样品瓶号 : 1-42
进样体积 : 100 μl 版本号：6.115
进样时间 : 2026/02/26 15:17:42 实验者: xiechaojun
处理时间（V2） : 2026/02/27 08:41:26 处理者: xiechaojun
仪器型号：SHIMADZU LC-2050C(FX274)   
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 100.000 

高度

 24303 
 63537 
 87840 

理论塔板数(USP)
 1622 
 7177 

拖尾因子

 0.994 
 1.044 

分离度(USP)
--

 4.866 

图23 培哚普利吲达帕胺片溶出度测定长期27月HPLC图谱
自制品(2023110822批)-pH2.0(内含%EDTA)介质-桨法-极限转速250转-

极限转速-片5
供试品溶液-1
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 打印时间：2026/02/27 08:41:30   1 / 1 

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

SMF-4059
色谱柱         :LP-C18(150*4.6mm,5μm）         流速：2.0ml/min
柱  温           :50℃                             波长：215nm
数据文件名 : RC$SMF-4059 - 0-97/25-1390-2 - zzp-cq27y-2023110822p-rcd-pH2.0+EDTAjz-jxzs-P6-1.lcd
方法文件名 : RC$SMF-4059 - SMF-4059-rcqx-FX274.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4059 - SMF-4059-20260226-FX274.lcb
样品瓶号 : 1-51
进样体积 : 100 μl 版本号：6.115
进样时间 : 2026/02/26 15:21:07 实验者: xiechaojun
处理时间（V2） : 2026/02/27 08:41:29 处理者: xiechaojun
仪器型号：SHIMADZU LC-2050C(FX274)   
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面积
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 453136 

面积%
 35.561 
 64.439 

 100.000 

高度

 24267 
 65031 
 89298 

理论塔板数(USP)
 1625 
 7188 

拖尾因子

 0.993 
 1.044 

分离度(USP)
--

 4.874 

图24 培哚普利吲达帕胺片溶出度测定长期27月HPLC图谱
自制品(2023110822批)-pH2.0(内含%EDTA)介质-桨法-极限转速250转-

极限转速-片6
供试品溶液-1
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 打印时间：2026/02/27 08:41:32   1 / 1 

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

SMF-4059
色谱柱         :LP-C18(150*4.6mm,5μm）         流速：2.0ml/min
柱  温           :50℃                             波长：215nm
数据文件名 : RC$SMF-4059 - 0-97/25-1391-2 - zzp-cq27y-rcd-pH2.0+EDTAjz-jxzs-dz2-1.lcd
方法文件名 : RC$SMF-4059 - SMF-4059-rcqx-FX274.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4059 - SMF-4059-20260226-FX274.lcb
样品瓶号 : 1-26
进样体积 : 100 μl 版本号：6.115
进样时间 : 2026/02/26 15:24:35 实验者: xiechaojun
处理时间（V2） : 2026/02/27 08:41:32 处理者: xiechaojun
仪器型号：SHIMADZU LC-2050C(FX274)   
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 1.747 
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面积

 161445 
 292987 
 454432 

面积%
 35.527 
 64.473 

 100.000 

高度

 24231 
 64708 
 88939 

理论塔板数(USP)
 1603 
 6990 

拖尾因子

 0.998 
 1.049 

分离度(USP)
--

 4.837 

图25 培哚普利吲达帕胺片溶出度测定长期27月HPLC图谱
自制品-pH2.0(内含%EDTA)介质-桨法-极限转速250转-极限转速

对照品溶液-2-1 25
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 打印时间：2026/02/27 08:41:35   1 / 1 

<色谱图>

<峰表>

<样品信息>

SMF-4059
色谱柱         :LP-C18(150*4.6mm,5μm）         流速：2.0ml/min
柱  温           :50℃                             波长：215nm
数据文件名 : RC$SMF-4059 - 0-97/25-1392-2 - zzp-cq27y-rcd-pH2.0+EDTAjz-jxzs-dz2-2.lcd
方法文件名 : RC$SMF-4059 - SMF-4059-rcqx-FX274.lcm
批处理文件名: RC$SMF-4059 - SMF-4059-20260226-FX274.lcb
样品瓶号 : 1-26
进样体积 : 100 μl 版本号：6.115
进样时间 : 2026/02/26 15:28:03 实验者: xiechaojun
处理时间（V2） : 2026/02/27 08:41:35 处理者: xiechaojun
仪器型号：SHIMADZU LC-2050C(FX274)   
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检测器A Ch1 215nm
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保留时间

 1.747 
 2.452 

面积

 160706 
 293091 
 453796 

面积%
 35.414 
 64.586 

 100.000 

高度

 24211 
 64637 
 88847 

理论塔板数(USP)
 1609 
 6998 

拖尾因子

 0.995 
 1.051 

分离度(USP)
--

 4.844 

图26 培哚普利吲达帕胺片溶出度测定长期27月HPLC图谱
自制品-pH2.0(内含%EDTA)介质-桨法-极限转速250转-极限转速

对照品溶液-2-2 26
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