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测 试 报 告  

样品信息 

样品名称 盐酸氟桂利嗪胶囊 编号 W20160622-001 

样品重量 / 剂型 / 

收样日期 2016/06/15 测试期间 2016/06/21 

样品描述 系统适应性样品/原研胶囊剂/迪诺胶囊剂/迪诺原料药 

测试需求 

测试成分 有关物质测定 

参考标准 

参考标准 盐酸氟桂利嗪 EP8.0 标准 标样 有 

仪器信息 

测试仪器 高效液相色谱仪 仪器型号 安捷伦 1260 

 

 色谱条件： 
 

色谱柱： 月旭 Ultimate ®  AQ-C18 ，3um ，4.6×100mm 

流动相 EP8.0 标准流动相 

柱温： / 

检测波长： 230nm 

流速： 1.5ml/min 

进样量： 10μl 

注意事项： / 

 

 流动相配置： 

流动相 A：准确称取 23.8g 四丁基硫酸氢铵溶于 800ml 纯水中，再加入称取好的 7g 乙酸铵，

超声溶解，用纯水稀释至 1000ml，过滤，超声脱气。 
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流动相 B：乙腈 

梯度方法 

Time（min） A 相 B 相 

0 80 20 

12 40 60 

15 40 60 

 

 样品处理方法： 

空白溶液：甲醇 

系统适应性溶液：取 Flunarizine dihydrochloride for system suitability CRS 对照品 10mg，用甲

醇溶解制成 10mg/ml 溶液，超声溶解。 

样品溶液 1：西比灵®胶囊（西安杨森制药）2 粒，取胶囊内容物粉末，用 2ml 甲醇超声溶解，

用 0.22um 滤膜过滤，取过滤液即得 

样品溶液 2：森迪®泰稳®胶囊（湖南迪诺制药）2 粒，取胶囊内容物粉末，用 2ml 甲醇超声溶解，

用 0.22um 滤膜过滤，取过滤液即得 

样品溶液 3：取盐酸氟桂利嗪原料药 10mg，用甲醇溶解制成 10mg/ml 溶液，超声溶解。 

 

 谱图和数据： 

1. EP8.0 标准 系统适应性溶液参考谱图 

 

要求 Impurity c 峰与 Flunarizine HCl 峰谷比不小于 1.5 

2. 空白溶液 
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3. 系统适应性溶液 
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注：8.16min 处 Impurity c 峰与 8.43min 主峰峰谷比为 3.5 

4. 样品溶液 1（西安杨森胶囊） 
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5. 样品溶液 2-（迪诺胶囊） 

   



报告编号：月旭 W20160622-001  打印日期：2016/06/22  页数：3 

声明:除非另有说明，此报告结果仅对该测试样品负责。本报告未经公司许可，不可复制。 

Add:浙江省金华市婺城区双林南街 168 号           Tel:400-808-6760                              
邮编：321000                                                     E-mail:yanhuaye@welchmat.com 

 

 

    

6. 样品溶液 3（原料药） 
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7、对比图 
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*VWD1 A, Wavelength=230 nm (盐酸氟桂利嗪胶囊\AQ-C18-000006.D)

*VWD1 A, Wavelength=230 nm (盐酸氟桂利嗪胶囊\AQ-C18-000003.D)

*VWD1 A, Wavelength=230 nm (盐酸氟桂利嗪胶囊\AQ-C18-000004.D)

*VWD1 A, Wavelength=230 nm (盐酸氟桂利嗪胶囊\AQ-C18000001.D)

 

 结论： 

样品溶液 1 

 样品溶液 2 

 
样品溶液 3 

 

空白溶液 
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Ultimate ®  AQ-C18 (3um ，4.6×100mm)，EP8.0 标准液相色谱条件下检测盐酸氟桂利嗪胶囊

有关物质，可以达到检测要求。 

 

报告签字  

测试:  叶焱华                                                日期: 2016/06/22   

审核:  陈再洁                                                日期: 2016/06/22 


