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BAN TU CONG BO TIEU CHUAN CHAT LUQNG VI THUOC CO

TRUYEN
S6: 02.CBVT/DDVANHUONG/2026

L. Théng tin vé co s& cong bo tiéu chuin chat lwong vi thude 6 truyén

Tén co s& cong bd: Cong ty TNHH Doéng dugc Vian Huong
Dia chi: T6 DP Ha Trung, phuong Ddng Héi, tinh Quéang Tri
Dién thoai: 0983.757.266

E-mail: congtytnhhdongduocvanhuong@gmail.com

Mi s6 doanh nghiép: 3100781627

S6 Gidy chimg nhén di diéu kién kinh doanh dugc sé 11/DKKDD — BYT ngay cép
18/01/2022, noi cdp BO Y T&.

IL. Théng tin vé sin pham

1. Tén vi thudc cb truyén (tén khoa hoc): Bach Trudt sao cam (Atractylodis

macrocephalae Rhizoma Praeparata).

2. Ngudn gbc: Trung Qudc.

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

IIL. Mirc chit hrgng céng bb:

1. Ghi rd chi tiéu chat lugng va mirc chat lugng ciia timg chi tiéu chat luong theo

TCES,
CHI TIEU - B
TT CHAT YEU CAU
LUQNG

1. |Mota Phién khong déu. Bén ngoai mau ndu sdm, mat phién mau
vang dén vang nau sam, doi khi thay cac dom chdy sém mau
nau den, gd tao thanh vong ddng tam; mat cat co phan cumng
chic, mau d4m hon va c¢6 khe nit rong, mdt s6 phién rdng &
giita. Chét cung, gion. Mui thom chdy. Vi hoi ngot va hoi
hing, hoi ding luc dau.

2. | Dinh tinh Sic ky 16p mong: Trén sic ky do cta dung dich thir phai co
cac Vet trong duong vé vi tri va cing mau (mau hong do) voi
céc vét trén sic ky db cta dung dich duoc liéu dbi chiéu.




b am

Khéng qua 14,5 %.

Tro toan
phén

Khong qua 5,0 %.

Du  luong
Luu huynh
dioxyd

Khong quéa 400 phan triéu.

Chét  chiét
dugc  trong
ché pham

Khong it hon 35,5 % tinh theo ché pham kho kiét.
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2. Bang so sanh céc chi tiéu chit lugng va mirc chét lugng trong trudmg hop vi thube ¢b truyén da cé chuyén lusn quy dinh trong
Dugec dién.

Tiéu chuén co sé duge xdy dung tham chiéu theo Dugc dién Viét Nam VI chuyén luan Atractylodis macrocephalae Rhizoma,
tap 3 trang 1244.

Mikc chét lwong
TT | Chi tiéu x ; Ghi chu
Tiéu chuan co sé& Duwgec dién Viét Nam VI

1. |Mota Phién khong déu. Bén ngoai mau nau sdm, mat | pp.2 khong déu. Bén ngodi mau ndu sdm, mat
pl:uen ma(l; Van%l dén vang nau Saén doi khi phién mau vang dén vang nau sim, doi khi thay
thay cac dom chay sém mau ndu den, g0 tao cac ddém chay sém mau nau den, gb tao thanh
thanh vong dong tdm; mat cit co phan cimg vong dong tAm; mat cit co phan cimg chi,
chic, mau dam hon va co6 khe nirt rong, mot so mau dam hon va c6 khe nit rng, mot s phién
phién rong & gitra. Chat cung, glon Mui thom rdng & gitta. Chét ctmg, gion. Mii thom chay.
b[ld.y Vl llUl ﬁgOL Vd. IlUl Ildllg, IlUl Udllg IUb V] h01 ngot Va hO’l héng ho.l dﬁng ll:lc dél,l
dau. : ' i '

2. | Dinh tinh | Sic ky 16p mong: Trén sic ky do cia dung Sic ky 16p mong: Trén sdc ky do cta dung dich
dich thir phai ¢6 cac vét twong duong ve vi tri | thir phai ¢6 cac vét twong duong vé vi tri va
va cung mau (mau hong do) véi cac vet’ trén | cung mau (mau hong do) véi cac vét trén sic ky
sdc ky do ctua dung dich dugc liéu doi chiéu. d6 cua dung dich duogc lidu ddi chiéu.

Tién hanh theo Duoc dién Viét Nam VI. Phu luc 5.4
Phu luc 5.4

3. |Poam Khong qui 14,5 %. Khéong qua 15,0 %.

Tién hanh theo Dugc dién Viét Nam VI. Phu luc 9.6, 1 g, 105°C, 4 h
Phu luc 9.6, 1 g, 105 °C,4 h




Tro toan Khong qua 5,0 %. Khong qua 5,0 %.
phén Tién hanh theo Duge dién Viét Nam VI. Phu luc 9.8
Phu luc 9.8
Dur lwgng | Khong qua 400 phan tridu. Khong quéa 400 phan triéu.
{;:.r;nh Tién hanh theo Duoc dién Viét Nam VI, Phu luc 7.9, phuong phap 2
dioxyd Phu luc 7.9, phuong phéap 2
SO,
Chat Khéng it hon 35,5 % tinh theo ché phim | Khong it hon 35,0 % tinh theo ché pham khé
chiét kho kiét. kiét.
?:;i; ché Tién hanh theo Dugc dién Viét Nam VI. Phu luc 12.10, phuong phéap cllliét nong dung
phim Phu lyc 12.10, phuong phap chiét nong ding ethanol 60 % (TT) lam dung mdi.

ethanol 60 % (TT) lam dung moi.
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IV. Tai liéu dinh kém:
1. TCCS vi thudc ¢ truyén cia co sé cong bd.

2. Ban sao Phiéq kiém nghiém chét lugng vi thudc cb truyén dat chét lugng theo
TCCS do co s& kiém nghiém nha nude dat GLP.

3. Ban sao tai liéu chimg minh ngudn gdc, xuét xir ciia duge liéu theo quy dinh tai
Dicu 13 Thong tu s6 32/2025/TT-BYT ngay 01 thang 07 nam 2025.

Ching tdi xin cam két chiu trach nhiém hoan toan trude phap luat vé tinh phap ly
ctia hd so cong b tiéu chuin chét lwong vi thube ¢b truyén./.

Quang Tri, ngdij’ tha'ng 08 ndm 20026
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SO Y TE TINH QUANG TRI
CONG TY TNHH BPONG DUGC VAN HUONG

TIEU CHUAN CO SO CUA VI THUOC CO TRUYEN
BACH TRUAT SAO CAM

(Atractylodis macrocephalae Rhizoma Praeparata)

S4 tiéu chuin: TCCSVT.26-02




S6'Y té tinh Quéang Tri Bach Truat sao cam S tiéu chuén:
TCCSVT.26-02
Cong ty TNHH DPong (Atractylodis macrocephalae Cf” hi¢u lyc: ke tir ngay
Duge Van Huong Rhizoma Praeparata) ky

Ban hanh theo quyét dinh s6 02-TCCS ngay 02 thang 04 nim 2026

1. Yéu cau ky thuat

1.1. Cong thirc ché bién:
Ghi rd tén, khoi lurgng cia tirng nguyén liéu, phu liéu sir dung trong cdng thirc.

STT Thanh phén (INN) Khéi hrong
Nguyén liéu
1 Bach Truat 1 kg
' (Atractylodis macrocephalae Rhizoma)
Phu liéu
L. Cém gao 100 g
2. Mit ong 508
1.2. Nguyén li¢u, phu li¢u:
Ghi rd tiéu chuan chat lugng timg nguyén liéu, phu liéu.
TT | Tén (bo phan ding) Tén khoa hoc Tiéu chuin chat lwgng
Nguyén liéu
L Bach Truat Atractylodis nliacroceph- TCCS
alae Rhizoma
Phu liéu
1. Cam gao TCCS
2. Mat ong TCCS
1.3. Yéu ciu chit lwgng: . >
Ghi r6 tirng chi tiéu chat lugng, cac yéu cau doi vdi tirng chi tiéu.
CHI TIEU . s
CHAT LUQGNG TRlGA]
1. |Mébta Phién khong déu. Bén ngoai mau nau sdm, mit phién mau
vang dén vang nau sam, doi khi thdy cac dom chdy sém mau
ndu den, gb tao thanh vong dong tim; mat cit c6 phan clng
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chic, mau dam hon va co khe nut rdng, mot sé phién rong &
gitta. Chét clmg, gion. Mui thom chay. Vi hoi ngot va hoi
hing, hoi ding lic dau.

Dinh tinh Sic ky 16p mong: Trén sic ky do cua dung dich thir phai c6
céc vét twong dwong vé vi tri va cling mau (mau hong do) voi
cac vét trén sic ky d6 cia dung dich duoc lidu dbi chiéu.

Pd 4m Khéng qua 14,5 %.

Tro toan | Khéng qua 5,0 %.

phéan

Du  lugng | Khong qua 400 phan triéu.

Luu huynh

dioxyd SO»

Chat  chiét | Khong it hon 35,5 % tinh theo ché phdm kho kiét.

duoc  trong

che pham

2. Phwong phap thir
Néu rd phuong phap th déi Vo1 timg chi tiéu chét lwong, bao gébm: thude thir,
thiét bi va cach tién hanh chi tiét.

Trudng hop la phuong phap thir chung ghi trong Duoc dién, phai ghi rd tén cta

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

CHITIEU CHAT | 1y2y; CHUAN AP DUNG VA PHUONG PHAP THU
LUQNG
Mo ta Bang cam quan ché phdm phai dat cac yéu cau da néu.
Dinh tinh Sac ky 16p moéng: Tién hanh theo Dugc dién Viét Nam VI.

Phu luc 5.4
Ban mong: Silica gel G.

Dung méi khai trién: Ether dau héa (30°C dén 60°C) — ethyl
acetat (50 : 1).

Dung dich thir: Liy 0,5 g bdt dugc li€u, thém 5 ml n-hexan
(TT) cho vao binh nut kin, lac khoang 30 min, loc lay dich loc
de lam dung dich thur.

Duyg dicﬁ durge lieu doi 'chié’u: Can 0,5 g bot Bach Truét
(mau chuén), tién hanh chiét nhu mo ta & phan Dung dich thu.

Cdch tién hanh: Chim riéng biét 1én ban mong 10 pl m01
dung dich trén. Sau khi trién khai sac ky, 1ay ban méng ra sy
nhe hodc dé kho ngoai khéng khi, rdi phun dung dich vanilin 1
% trong dung dich acid sulfuric 5 % (TT). Say ban méng ¢ 60
°C trong khoang 15 min dén khi cac vet xudt hién r, trén sdc
ky db ctia dung dich thir phai c6 cac vét twong duong vé vi tri
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va cung mau (mau hong do) vai cac vét trén sac ky do cuia
dung dich dugc li¢u doi chiéu.

P 4m Tién hanh theo Duoc dién Viét Nam VI
Phu luc 9.6, 1 g, 105 °C, 4 h.
Tro  toan | Tién hanh theo Dugc dién Viét Nam VI.
phén Phu Iuc 9.8
Du lwong | Tién hanh theo Dugc dién Viét Nam VI
Luu huynh §
Ph 7 4
dioxyd SO; U Yoy PTG AP
Chat  chiét | Tién hanh theo Dugc dién Viét Nam VI
Sgg;h ér:lmng Phu luc 12.10, phuong phép chiét néng dung ethanol 60 %

lam dung moi.

Qudng Tri, ngay 01 thang 07 nam 2026
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