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CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc ldp - Tu do - Hanh phiic
BAN TU CONG BO TIEU CHUAN CHAT LUQNG VI THUOC CO
TRUYEN

S6: 04.CBVT/DDVANHUONG/2026
I. Théng tin vé co sé cong bé tiéu chuén chét lwrgng vi thube o truyén
Tén co s& cong bd: Cong ty TNHH Dong duge Van Huong
Dia chi: T6 DP Ha Trung, phuong Pong Héi, tinh Quang Tri
Dién thoai: 0983.757.266
E-mail: congtytnhhdongduocvanhuong(@gmail.com
Ma s6 doanh nghiép: 3100781627
Sé Gidy chimg nhan du diu kién kinh doanh dugc sé 11/DKKDD — BYT ngay cép
18/01/2022, noi cap B Y T¢.

IL. Théng tin vé san phim

1. Tén vi thudc cd truyén (tén khoa hoc): Puong Quy chich ruqu (Angelicae
sinensis Radix praeparata).

2. Ngudn gbc: Trung Quoc.

3. Quy cach dong goi: Tai 0,5 kg, tai 1 kg, thi 2 kg, tui 5 kg.

IIL. Mirc chit lwong cong bd:

1. Ghi r chi tiéu chit luong va mirc chit lrong cia timg chi tiéu chat lugng theo
TCCS.

CHI TIEU e
TT CHAT YEU CAU
LUQNG
1. |Mobta Céc phién mong hinh gan tron, khong déu, va cac doan

phién ctia ré con cong queo, mau vang thim, mat phién c6
van ndu nhat. Chét hoi mém, dai. Vi hoi ding. Mui thom
ngot nong, hoi c6 mui rugu.

2 Dinh tinh 2.1. Sac ky 16p mong 1: Trén sic ky do cua dung dich thir
phai c6 cac vét cling mau sic va tuong duong vé vi tri voi
cac vét thu duoc trén séc ky dd cia dung dich duge liu dbi
chiéu.




2.2. Sac ky 16p mong 2: Trén sic ky do cua dung dich thir
phai co cac vét cung mau sdc va tuong duong ve vi tri voi
céc vét thu duoc trén sic ky do cua cac dung dich chat dm
chiéu hodc trén sdc ky do cua dung dich thir phai c6 cac vét
cung mau sic va tuong duong veé vi tri v&i cac vet thu duge
trén sic ky dd cua dung dich duge liéu d6i chiéu.

Do 4m Khong qué 12,0 %.
Tro  toan | ghang qué 7,0 %.
phan

Tro khong

tan trong Khﬁng qufi 2,0 %.

acid

Chat chiét
dugc trong
ché pham

Khong it hon 51,0 % tinh theo ché pham kho kiét.

Dinh lugng

Ham lugng acid ferulic (C1oH1004) trong dugc li€éu khong
duoc it hon 0,05 % tinh theo duogc liéu kho kiét.




2. Bang so sanh céc chi tiéu chit lugng va mirc chét lugng trong truong hop vi thude ¢d truyén da c6 chuyén luan quy dinh trong
Duogc dién.
Tiéu chuan co s¢ dugc xdy dung tham chiéu theo Dugc dién Viét Nam VI chuyén ludn Angelicae sinensis Radix, tap 3 trang
1354,

Mikc chét lrong

TT | Chi tiéu - z Ghi cha
Tiéu chuan co sé Duwgre dién Viét Nam VI

1. | Mo ta Céc phién mong hinh gan tron, khong déu, va | Cac phién mong hinh gan tron, khong déu,
cac doan phién cua ré con cong queo, mau | va cic doan phién cua ré con cong queo, mau
vang tham mat phién c6 van ndu nhat. Chat | vang tham mat phién c6 van niu nhat. Chét
hoi mém, dai. Vi hoi ding. Mui thom ngot hoi mém, dai. Vi hoi ddng. Mui thom ngot
nong, hoi ¢6 mui rugu. nong, hoi ¢6 mui rugu.

2. | Dinh tinh |2.1. Sic ky 16p mong 1: Trén sic ky do cua | 2.1. Sic ky 16p mong 1: Trén sic ky do cua
dung dich thir phai c6 cac vét cung mau sic va | dung dich thir phai c6 cac vét cung mau sic
twong duong ve vi tri vdi cac vét thu duoc trén | va turong duong ve vi tri voi cac vét thu dugc

sic ky db ctia dung dich dugc lidu dbi chiéu. trén sac ky d6 cta dung dich dugc liéu dbi
Tién hanh theo Dugc dién Viét Nam VI. chicu.
Phu luc 5.4 Phu luc 5.4

2.2. Sac ky 16p méng 2: Trén sdc ky do cia | 2.2. Sdc ky 16p mong 2: Trén sic ky do cua
dung dich thir phai ¢6 cac vét ciing mau sic va | dung dich thir phai c6 cac vét cing mau sic
tuong duong vé vi tri véi cac vét thu duoc trén | va tuong duong ve vi tri vdi cac vét thu duoc
sic ky dd cua cic dung dich chit d6i chiéu | trén sic ky dd cta cac dung dich chat dbi
hoiic trén sic ky do ctia dung dich thir phai c6 | chiéu hodc trén séc ky do cua dung dich thur
céc vét cung mau sdc va tuong duong vé vi tri phai cd cac vét cung mau sac va tuong
v6i cac vét thu duge trén sic ky do cia dung duong vé vi tri v6i cac vét thu dugce trén sic
dich duge liéu dbi chiéu. ky dd cua dung dich dugc liéu ddi chiéu.

Tién hanh theo Duge dién Viét Nam VL. Phu luc 5.4
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Phu luc 5.4

Pd 4m Khéng qué 12,0 %. Khéng qua 12,0 %.
Tién hanh theo Dugc dién Viét Nam VI. Phu luc 12.13. Dung 10 g dugc lidu cit nho.
Phu luc 12.13, dung 10 g dugc li¢u cat nho.

Tro toan | Khong qua 7,0 %. Khoéng qua 7,0 %.

phiin Tién hanh theo Dugc dién Viét Nam VI, Phu luc 9.8
Phu luc 9.8

Tro khéong | Khong qué 2,0 % Khéng qua 2,0 %

:gd trong | Tiéh hanh theo Duge dién Viét Nam VI Phu luc 9.7

Phu luc 9.7

Chat chiét
trong che

Khéng it hon 51,0 % tinh theo ché phim
kho kiét.

Khong it hon 50,0 % tinh theo dwgc li€u
kho kiét.

phim Tién hanh theo Tién hanh theo Duoc dién Viét | Phu luc 12.10, phuong phép chiét nong, dung
Nam VI. ethanol 70 % (TT) lam dung moi.
Phu luc 12.10, phuong phap chiét néng, ding
ethanol 70 % (TT) lam dung moi.
Pinh Ham lugng acid ferulic (CioH1004) trong duge | Ham lugng acid ferulic (CioHi0O4) trong
lugng licu khong dugc it hon 0,05 % tinh theo dugc | dugc li¢u khong duge it hon 0,05 % tinh theo

liéu kho kiét.
Tién hanh theo Duoc dién Viét Nam VI.
Phu luc 5.3

duogc liéu kho kiét.
Phu luc 5.3
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IV. Tai liéu dinh kém:
1. TCCS vi thubc cb truyén cia co sé cong bo.

2. Béan sao Phiéq kiém nghiém chét luong vi thudc ¢b truyén dat chét luong theo
TCCS do co s¢ kiém nghiém nha nudc dat GLP.

3. Ban sao tai liéu chimg minh ngudn gdc, xudt xtr ctia dugc lidu theo quy dinh tai
Diéu 13 Thong tu s6 32/2025/TT-BYT ngay 01 thang 07 nam 2025.

Chiing t6i xin cam két chiu trach nhi¢ém hoan toan trude phap ludt vé tinh phap ly
ctia hd so cong bd tiéu chudn chat lwong vi thude ¢b truyén./.

Quang Tri, ngaydd thang Qdndm 20046
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SO Y TE TINH QUANG TRI
CONG TY TNHH PONG DUGC VAN HUONG

TIEU CHUAN CO SO CUA VI THUOC CO TRUYEN
DUONG QUY CHICH RUQU
(Angelicae sinensis Radix praeparata)

Sé tiéu chuan: TCCSVT.26-04




S¢' Y té tinh Quang Tri Pwong Quy chich rwgu S6 tiéu chuan:
TCCSVT.26-04

Cong ty TNHH Dong (Angelicae sinensis Radix | €0 hiéu lyc: ke tir ngay
Dugc Vian Huong praeparata) ky

Ban hanh theo quyét dinh s6 02-TCCS ngay 01 théang 07 nim 2026
1. Yéu cau ky thuat

1.1. Céng thirc ché bién:
Ghi rd tén, khoi lugng cta timg nguyén liu, phu li¢u sir dung trong cong thirc.

STT Thanh phin (INN) Khéi lrong
Nguyén li¢u
L Puong Quy 1kg
(Angelicae sinensis Radix)
Phu liéu
1. Ruou 40° 300 ml

1.2. Nguyén li€u, phu li¢u:
Ghi r6 ti€u chuan chat lugng tirng nguyén li¢u, phu licu.

TT | Tén (b phan dung) Tén khoa hoc Tiéu chuin chat lwgng
Nguyén li¢u

1. Puong Quy Angelicae sinensis Radix | Dugc dién Viét Nam V
Phu liéu

i Ruou 40° TCCS

1.3. Yéu cdu chit hrgng: '
Ghi rd tirng chi tiéu chat lugng, cac yéu cau doi vdi tirng chi tiéu.

CHI TIEU T
CHAT LUQNG XBLEaY
1. |Mobta Céc ph1en mong hinh gan tron, khong déu, va cac doan phién

clia r€ con cong queo, mau vang thAm, mit phién c6 van nau
nhat. Chét hoi mém, dai. Vi hoi ding. Mui thom ngot nong,
hoi ¢6 mui rugu.

2. | Dinh tinh 2.1. Sic ky 16p mong 1: Trén sic ky do cua dung dich thir phai
c6 cac vét cung mau sic va trong duong veé vi tri véi cac vét
thu duogc trén sic ky do cua dung dich duoc ligu dbi chiéu.

2.2. Séc ky 16p mong 2: Trén sic ky d6 cua dung dich thir phai
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c6 cac vét cung mau sic va tuong duong vé vi tri vdi céac vét
thu dugc trén sac ky dd cuia cac dung dich chat ddi chiéu hogc
trén sic ky do cta dung dich thir phai c6 cac vét cung mau sdc
va twong dwong vé vi tri vi cac vét thu duge trén sic ky db
cua dung dich dugc liéu dbi chiéu.

3. |Doam Khoéng qua 12,0 %.
4. | Tro toan | Khong qua 7,0 %.
phan
5. | Tro khoéng | Khong qua 2,0 %.
tan trong ac-
id
6. | Chdt chiét | Khong it hon 51,0 % tinh theo ché phdm kho kiét.
dugc trong
ché pham
7. | Dinhlugng | Ham lugng acid ferulic (Ci1oH1004) trong dugce liéu khoéng

dugc it hon 0,05 % tinh theo dugc liéu kho kiét.

2. Phwong phap thiw

Néu r6 phuong phap thir aoi V6i ting chi tiéu chit luong, bao gdm: thudce thir,

thiét bi va cach tién hanh chi tiét.

Truodng hop la phuong phap thir chung ghi trong Duoc dién, phai ghi r tén ctia

Dugc dién (s6 ctia phién ban), phuwong phap thir duoc sir dung.

CHI TIEU 5 S . : "
CHAT LUGNG TIEU CHUAN AP DUNG VA PHUONG PHAP THU
1. |Mobta Bang cam quan ché pham phai dat cac yéu cau da néu.
2. |Dinhtinh | 2.1. Sic ky 16p mong 1: Tién hanh theo Duoc dién Viét Nam VI

Phu luc 5.4
Ban mong: Silica gel 60F>s4.
Dung méi khai trién: n-Hexan - ethyl acetat (4 : 1).

Dung djch thir: Lay 0,5 g bot dugc liéu, thém 20 ml ether (TT)
siéu am 10 min va loc. Boc hoi dich loc trén cach thuy dén kho
va hoa can trong 1 ml ethanol 96 % (TT).

Dung djch duogc liéu doi chié'z{: Léay 0,5 g bot duoc liéu Puong
quy (mau chuan), tién hanh chiét nhu dung dich thr.

Cdch tién hanh: Cham riéng biét 1én ban mong 10 pl mbi dung
dich trén. Sau khi trién khai sic ky, liy ban méng ra dé kho &
nhiét 4 phong. Quan sat dudi anh sang tr ngoai ¢ budc song 366
nm. Trén sac ky do cia dung dich thir phai c6 cac vét cung mau
sdc va twong dwong vé vi tri vOi cac vét thu duoc trén sic ky db
ctia dung dich dugc liéu dbi chiéu.
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2.2. Sic ky 16p mong 2: Tién hanh theo Dugc dién Viét Nam VI.
Phu luc 5.4
Ban mong: Silica gel F2s4.

Dung méi khai trién: Cyclohexan — diclomethan — ethyl acetat —
acid formic (4 : 1:1:0,1).

Dung dich thit: Léy 3 g bot duge liéu, thém 50 ml dung dich natri
hydrocarbonat (TT) 1 %, siéu &m 10 min va li tdm 4y dich trong.
Diéu chinh pH dich chiét dén pH 2 - 3 bang dung dich acid hy-
drocloric 10 % (TT). Thém 20 ml ether (TT), lac k¥, gan iy dich
chiét ether. Lap lai chiét voi ether nhu trén mot 14n nita. GOp céac
dich chiét ether va boc hoi & nhiét d6 phong dén kho. Hoa tan cén
trong 1 ml methanol (TT).

Dung dich chat doi chiéu: Hoa tan riéng biét acid ferulic chuin
va ligustilid chuan trong methanol (TT) dé dugc hai dung dich
riéng biét c6 nong do 1 mg/ml mai chat.

Dung dich duoc liéu doi chiéu: Néu khong c6 céc chat dbi chiéu
acid ferulic chuan va ligustilid chuan, 13y 3 g bot ré Puong quy
(méau chuan), tién hanh chi€t nhu mo ta & phan Dung dich thur.

Cdch tién hanh: Chim riéng biét 1én ban moéng 10 pul mdi dung
dich trén. Sau khi trién khai sic ky, ldy ban moéng ra dé kho &
nhi¢t do phong. Quan sat dudi anh sang tir ngoai & budce séng 366
nm. Trén sac ky a6 cia dung dich thir phai c6 cac vét cung mau
sic va twong duong vé vi tri vi cac vét thu duge trén sac ky )
cua cac dung dich chat dbi chiéu hoac trén sic ky db cua dung
dich thtr phai c6 cac vét cung mau sic va twong duong vé vi tri
voi ’cac vét thu dugc trén sic ky do cua dung dich dugc liéu dbi
chicu.

bo am Tién hanh theo Duoc dién Viét Nam VI
Phu luc 12.13, dung 10 g duge liéu cit nho.
Tro  toan | Tién hanh theo Dugc dién Viét Nam VI.
phén Phu Iuc 9.8
Tro khong Tién hanh theo Duoc dién Viét Nam VL.
tan - lrong | pyy 1yc 9.7
acid el
Chdt  chiét | Tién hanh theo Dugc dién Viét Nam V1.
trO?g ché Phu luc 12.10, phuong phép chiét nong, dung ethanol 70 % (TT)
pham lam dung moi
Dinh lugng | Phuong phap sic ky long: Tién hanh theo Duge dién Viét Nam

VL




Phu luc 5.3

Pha déng: Acetonitril — dung dich acid phosphoric 0,085 % (17 :
83)

Dung dich chudn: Hoa tan acid ferulic chudn trong methanol 70
% (TT) dé duogc dung dich c6 nong do chinh xiac khoang 12
ug/ml.

Dung dich thir: Can chinh xac khoang 0,2 g bot dugc li€u (qua
rdy s0 355) vao binh n6n nit mai dung tiqh 100 ml, thém chin}l
xac 20,0 ml metﬁanol 70 % (TT), day nap, cdn xac dinh kh(")j
luong. Pun s6i héi luu cach thuy 30 min, d€ ngudi, cén lai va bo
sung khoi luong mat di bang methanol 70 % (TT) néu can, lac
deu, loc qua mang loc 0,45 pm.

Diéu kién sic ky:

Cot kich thude (25 cm x 4,6 mm) duoc nhdi pha tinh C (5 pm).
Nhiét do cot: 35 °C

Detector quang pho tir ngoai dit & bude séng 321 nm.

Téc do dong: 1,3 ml/min.

Thé tich tiém: 20 pl.

Cdch tién hanh: Tién hanh sic ky dung dich chuan, s6 dia 1y thu-
y€t cua cot tinh theo pic acid ferulic khong nhé hon 5000.

Tién hanh sic ky v6i dung dich chuan, dung dich thir.

Tinh ham lugng acid ferulic trong dugc liéu dya vao dién tich pic

thu duge trén séc ky dd cia dung dich thtr, dung dich chuén va {

ham luong C10H1004 cta acid ferulic chuén.

hon 0,05 % tinh theo duoc liéu kho kiét.

Ham lugng acid ferulic (C10H1004) trong dugc liéu khong duoc 1tE
/
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