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测 试 报 告

样品信息

样品名称 盐酸西替利嗪口服溶液 编号 W20150707-001

样品重量 \ 剂型 \

收样日期 2015/07/07 测试期间 2015/07/07-07/09

样品描述 无色透明溶液

测试需求

测试成分 含量测定

参考标准

参考标准 2015 版药典征求意见稿 标样 有

仪器信息

测试仪器 高效液相色谱仪 仪器型号 岛津 LC-20A

色谱条件：

色谱柱： 月旭 Ultimate® Plus C18（4.6*250mm，5μm）

流动相： 缓冲液：乙腈=60:40

检测波长： 232nm

柱温： 30℃

流速： 1.0ml/min

进样量： 20μl

注意事项：
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流动相配置：

缓冲液（0.1mol/L 磷酸二氢钾溶液用磷酸调 PH=3.70）：乙腈=60:40

样品溶液的配置：

供试品溶液：精密量取本品，用水稀释至每 1ml 中含 0.1mg 的溶液。

对照溶液：精密称取盐酸西替利嗪对照品加水溶解稀释至每 1ml 中含 0.1mg 的溶液。

空白溶液：精密量取辅料适量，按供试品溶液的配置方法加水配置。

谱图和数据：

1. 空白溶液：

2. 对照溶液：
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3. 供试品溶液：

结论
色谱柱 Plus-C18

理论塔板数（N＞

2000）

17014

是否符合要求 符合

辅料空白出的峰与主峰分离度为 5.744，所以使用月旭 Ultimate® Plus C18（4.6*250mm，5μm）

色谱柱检测满足方法要求

检测方法

报告签字

测试: 李良翔 日期: 2015-07-09

审核: 薛昆鹏 日期: 2015-07-09


