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测 试 报 告  

样品信息 

样品名称  愈美片 编   号 NJ-20230209-006 

样品重量 / 剂   型 片剂 

收样日期 2023/04/14 测试期间 2023/04/14 

样品描述 / 

试验需求 

测试成分 愈创木酚甘油醚、氢溴酸右美沙芬 

参考标准 

参考标准 新药转正标准 58 标样 
愈创木酚甘油醚、氢溴酸

右美沙芬 

仪器信息 

测试仪器 高效液相色谱仪 仪器型号 WISYS5000 

 

⚫ 色谱条件：  

⚫ 流动相的配置： 

流动相 ：0.5%三乙胺溶液（用磷酸调节 pH 至 3.5）：乙腈=75:25 

⚫ 对照品溶液的配置： 

对照品溶液：精密称定愈创木酚甘油醚对照品 5mg 及氢溴酸右美沙芬对照品 10mg 置于 10ml

色谱柱： 月旭 Ultimate XB-C18，4.6×250mm,5μm 

流动相： 0.5%三乙胺溶液（用磷酸调节 pH 至 3.5）：乙腈=75:25 

柱温： 30℃ 

检测波长： 278nm 

流速: 1mL/min 

进样量： 20μL 

注意事项： N/A 
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量瓶中，加流动相适量，振摇使溶解并稀释至刻度，精密量取 5ml 至 50ml 量瓶中，用流动相

稀释至刻度，摇匀，作为对照品溶液。 

⚫ 供试品溶液的配置：  

供试品溶液：取本品 5 片，研细，精密称取 100mg（约相当于氢溴酸右美沙芬 5mg），置于

50ml 量瓶中，加流动相适量，振摇使溶解，加流动相至刻度，摇匀，过滤，取续滤液作为氢

溴酸右美沙芬供试品溶液。精密移取续滤液 2ml 置 25ml 量瓶中，用流动相稀释至刻度，作为

愈创木酚甘油醚供试品溶液。 

⚫ 谱图和数据 

（1）愈创木酚甘油醚、氢溴酸右美沙芬混标对照品溶液 

 

愈创木酚甘油醚对照品溶液 
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氢溴酸右美沙芬对照品溶液 

 

（2）愈创木酚甘油醚供试品溶液 

 

      氢溴酸右美沙芬供试品溶液 
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⚫ 结论： 

使用月旭 Ultimate XB-C18，4.6×250mm,5μm 在此色谱条件下，检测结果符合要求。 

日期: 2023/04/14 


