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A l i f B i i h d hl id h d tAnalysis of Bupivacaine hydrochloride hydrate
(Under the Condition of Japanese Pharmacopoeia 16)
Data No. GA246-0644
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GA246 0644 GL Sciences Inc. Cas. No. GC Gas Chromatography
Chromatogram Pharmacopoeia of Japan Japanese Pharmacopoeia medicine
purity test Related substances Impurities System suitability

( )

Conditions
System : GC-FID
Column : InertCap 5

Analyte
1. Bupivacaine hydrochloride 100 mg/L

ジーエルサイエンス株式会社 イナートサーチ イナートキャップ クロマトグラム
キャピラリーカラム ガスクロマトグラフィー 日本薬局方 医薬品 純度試験 類縁物質

第１追補 第一追補 システム適合性

GC GA246 InertCap 5 B Bupivacaine hydrochloride ハ
ブピバカイン塩酸塩 Bupivacaine hydrochloride "1-Butyl-N-(2,6-dimethylphenyl)-2-

piperidinecarboxamide"
ブピバカイン塩酸塩 塩酸ブピバカイン

14252-80-3

p
0.32 mm I.D. x 30 m df = 0.25 μm

Col. Cat. No. : 1010-18242
Col. Temp. : 180 ℃ - 5 ℃/min - 230 ℃(6 min hold) 
Carrier Gas : He 120 kPa
Injection : Split flow 30mL/min

250 ℃

p y g
2. Methyl behenate 50 mg/L (I.S.)

Resolution (1, 2) : 39.7 (≧ 20)

RSD of the peak 
area ratio of

14252 80 3

GC GA246 InertCap 5 M Methyl behenate ハ
ベヘンサンメチル Methyl behenate C22:0 Methyl docosanoate Behenic acid methyl ester
Docosanoic acid methyl ester
ベヘン酸メチル ドコサン酸メチルエステル メチルべヘノエート メチルドコサノエート

929-77-1

Detection : FID Range 10^0
250 ℃

Sample Size : 1 μL
Sample : Standard

1 to 2 (%)(n=6) : 0.18 (≦ 2.0)


