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CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

Péoc lap - Tw do - Hanh phuc

BAN TU CONG BO TIEU CHUAN CHAT LUQNG VI THUOC CO

TRUYEN
S6: 06.CBVT/DDVANHUONG/2026

I. Théong tin vé co' s& cong bd tiéu chuén chit lwong vi thubc b truyén

Tén co s& cong bd: Cong ty TNHH Pong duoc Van Huong

Dia chi: Té DP Ha Trung, phuong Pdng Héi, tinh Quang Tri

Pién thoai: 0983.757.266

E-mail: congtytnhhdongduocvanhuong@gmail.com

Ma s6 doanh nghiép: 3100781627

Sé Gidy chimg nhéan du didu kién kinh doanh dugc s6 11/DKKDD — BYT ngay cap
18/01/2022, noi cap Bo Y Té.

I1. Théng tin vé san phim

1. Tén vi thubc cb truyén (tén khoa hoc): Vién Chi sao cam (Polygalae Radix

praeparata).

2. Nguén géc: Trung Quéc.

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

II1. Mitc chét lwgng cong bo:

1. Ghi rd chi tiéu chat lugng va mirc chét lugng cua tirng chi tiéu chét luong theo

TCCS.
CHI TIEU .
TT CHAT YEU CAU
LUQNG _ '

1. |Mdta Vién chi sao cdm: manh/doan v0 rong mau vang dédm; c6 nép
nhan va duong nirt ngang; vi dang nhe, hoi cay.

2. | Dinh tinh Phan tmg hoa hoc: Phai c6 phan tmg dinh tinh ctia Vién Chi.
Séc ky 16p mong: Séc ky d cta dung dich Vién chi ché phai
cho cac vét phat quang cung mau va cung gia tri Rr vdi cac
vét trén séc ky db cua dung dich dbi chiéu.

D6 am Khong qué 8,0 %.

4. |Tro  toan | ghang qua 5,0 %.

phéan




Tro khoéng | Khong qua 1,5 %.

tan trong

acid

Tap chét L5i gb con sot lai: khong duge qua 3,0 %

Than lé’ con sot lai: Khong qua 2,0 %
Tap chat khac: Khong dugce qué 1,0 %.

Chat  chiét
duge  trong
ché pham

Khéng it hon 30,5 % tinh theo ché pham kho kiét.

A
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2. Bang so sanh céc chi tiéu chét luong va mirc chit lugng trong truong hop duge liéw/ vi thude ¢b truyén di c6 chuyén luan quy
dinh trong Dugc dién.

Tiéu chudn co s¢ duge xdy dung tham chiéu theo Duoc dién Vi€t Nam VI chuyén ludn dwgrc liéu Polygalae Radix, tap 3 trang
1598 va TCVN 11776-25:2017 Dugc li¢u sau ché bién - Phan 25: Vién Chi Ché.

TT

Chi tiéu

Miic chat luong

Tiéu chuian co so

Dwge dién Viét Nam VI
chuyén luin Duge liéu Vien
Chi

TCVN  11776-25:2017
Dugc li¢u sau ché bién -
Phén 25: Vién Chi Ché

Ghi chu

Vién chi sao cam: manh/doan
v6 réng mau vang dam; c6 nép
nhdan va dudng niat ngang; vi
ding nhe, hoi cay.

Dugc liéu Vién Chi: Mit ngoai
mau vang xam hodc xam tro,
c6 cac nep nhan ngang day dic,
céc vét nirt ngang, cac vet nhan
doc nho (ré gia ¢6 cac nép nhin
va nit ngang sau hon) va cac
vét seo ctia ré nhanh dang num
nhé. Chét ciing va gion, dé bé
gdy. Mit gdy c6 phan vé mau
vang nau, hodc mau nau nhat,
rudt rong (d6i vaoi ré da bo 16i);
d6i v6i ré chua bo 16i gd, khi
cit ngang thay l6p_16i gd co
mau trang nga, vo dé bong khoi
15i gb. Mui nhe. Vi ding, hoi
cay, kich thich hong khi nhai.

Vién chi sao cam:
manh/doan vo rdng mau
vang dam; ¢6 nép nhan va
duong nut ngang; vi ding
nhe, hoi cay.

chiéu
11776-

Tham
TCVN
25:2017 Duogec
litu sau ché
bién - Phan 25:
Vién Chi Ché.

Vi phiu

Khéng co

L6p ban gom cac té bao ban
mau ndu nhat, xép thanh hang.
V6 gdm cac té bao mé mém va
¢6 cac khe nit. Libe tuong ddi

Khong c6

Khong thye
hién: Duoc liéu
dd dugc phirc
ché nén khong
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rong; t& bao md mém trong libe
cO chira cac giot dau, mot sb
chtra dam tinh thé calci oxalat.
Tang phét sinh libe-gd thanh
vong lién tuc. REé chua bo 16i ¢6
phan gd phat trién, tia gb gém
1 dén 2 day té bao.

pht hop dé thuc
hién dugc chi
ti€u nay

Khong c6

Bt mau vang xam den ndu
vang. Soi dudi kinh hién vi
thdy: Méanh ban mau vang nau
nhat. Nhiéu manh mé mém té
bao dai hodac hoi tron chira
nhiu giot dau. C6 nhimg giot
diu ding riéng 1é. Manh ong
mach, mach vach, doéi khi kem
theo soi gb. Néu bo hét 16i gd
thi khéng thdy manh mach &
bot. Poi khi thdy dam tinh thé
calci oxalat.

Khéng co

Khong thue
hién: Duoc liéu
da dugc phtc
ché nén khéng
phit hop dé thuc
hién duogc chi
ti€u nay

Pinh tinh

Phan tmg héa hoc: Phai co
phan Gng dinh tinh cua Vién
Chi.

Tién hanh theo Duoc dién Viét
Nam VI.

Phan tng héa hoc: Phai c6
phan tng dinh tinh cta Vien
Chi.

Phan tng hoa hoc: Phai
c6 phan tng dinh tinh cua
Vién Chi.

Tham chiéu
Dugc dién VN
VI. So sanh ca
2 chuyén ludn
co phuong phap
turong dong.

Sic ky 16p mong: Sic ky do
cia dung dich yién chi ché
phai cho cac vet phat quang

Sic ky 16p moéng: Trén sic ky
do cia dung dich thir pha1 co
vét twong duong vé vi tri va

Sé"ic ky 16p mdng: Séc ky
do cta dung dich Vién chi
ché phai cho céc vét phat

chiéu
11776-
Duogc

Tham
TCVN
25:2017




cung mau va cung gia tri Ryvoi | cing mau vai vét tenuifolin | quang cing mau va cung | ligu sau ché
cac vet trén sdc ky do cua dung | trén sic ky dd cia dung dich | gia tri Rr voi cac vét trén | bi€n - Phan 25:
dich ddi chiéu. chét ddi chiéu hoac ¢ cac vét sdc ky ,d6 cua dung dich | Vién Chi Ché.
Tién hanh theo TCVN 11776- | trong duong vé vi tri va cung | doi chicu.
25:2017 Duge liéu sau ché bién | M1 V81 vét trén sic ky do ciia
- Phin 25: Vidn Chi Ché dung dich dugc li¢u déi chiéu.
Phu luc 5.4
P am Khéng qua 8,0 %. Khong qua 12,0 %. Khong qua 8,0 %. Tham chiéu
Tién hanh theo TCVN 11776- | Phu luc 9.6, 1 g, 100 °C dén | Phu luc 9.6, 1 g, 105°C, 4 gg_;’g? 1376‘
25:2017 Duoc liéu sau ché bién | 105 °C, 5 h. h i ”ﬁ?
- Phdn 25: Vién Chi Ché va o
Phu luc 9.6, 1 g, 105°C, 4 h. bién - Phan 25:
P Vién Chi Che.
Tro toan | Khong qua 5,0 %. Khong qua 6,0 %. Khong qua 5,0 %. Tham chiéu
A 4 -
plidn Tién hanh theo TCVN 11776- | Phy luc 9.8 Phu lyc 9.8 Lt
25:2Q17 Duogc liéu sau ché }Jién 1'"' ugcj
- Phin 25: Vién Chi Ché va iy B o
Phu luc 9.8. blff.n - Phan 25:
c Vién Chi Cheé.
Tro khong | Khong qua 1,5 % Khéng qua 1,5 % Khong qua 1,5 % Tham chiéu
fan trong | 1igy hanh theo TCVN 11776- | Phu luc 9.7 Phu luc 9.7 8;“-"‘8’ d‘e,“hwf
acid 25:2Q17 Dugc liéll sau ché })ién 5 ; ho fanl (fa
- Phin 25: Vién Chi Ché va | BRI
Phu luc 9.7. ¢6 phuong phap
R tuong dong.
Tap chat | Lai gb con sét lai: Khong duge | Loi gd con sot lai: Khong duge | Khong 6

qua 3,0 %

qua 3,0 %
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Than 14 con sét lai: Khong
duoc qua 2,0 %.

Tap chat khic: Khong dugc
qué 1,0 %.

Tién hanh theo Dugc dién Viét
Nam VI.

Phu luc 12.11

Than 14 con so6t lai: Khong
duogc qua 2,0 %.

Tap chit khac: Khong dugc
qua 1,0 %.

Phu luc 12.11

9. | Chét chiét | Khéng it hon 30,5 % tinh | Khéng it hon 30,0 % tinh | Khéng it hon 30,0 % | Tham  chiéu
duge | theo ché phim khé kiét. theo ché pham kho kiét. tinh theo ché phdm khé | TCVN 11776-
trong ché | 134, panh theo TCVN 11776- | Cén chinh xédc khoang 4 g bot | Ki¢t: 25:2017 Duge
pham 25:2017 Duoc lidu sau ché bién | thd duoc lidu, thém 40 ml ezher | Phy luc 12.10. Phuong | li€0 sau che

- Phin 25: Vién Chi Ché va |ddu héa (30 °C dén 60 °C) |phép chiét néng ding | Din - Phan 25:
Phu luc 12.10. Phuong phap | (TT), dun hdi lwu 1h. Loc va | ethanol 70% lam dung | Yien Chi Ché.
chiét noéng dung ethanol 70% | rira dugc liéu bang ether diu | moi.
lam dung méi. hoa (30 °C dén 60 °C) (TT),

loai bé dich ether ddu hoa va dé

dugc liéu bay hoi kiét dung

mdi. Tiép tuc tién hanh xac

dinh chat chiét dugc trong

duge liéu (Phy luc 12.10), dung

phuong phép chiét néng, sir

dung ethanol 70 % (TT) lam

dung moi.

10. | Pinh Khéng c6 Ché pham phai chtra khéng it | Khong c6 Tham  chiéu

lwrong hon 2,0 %  tenuifolin TCVN 11776-
(Ci¢Hs6012), tinh theo ché 25:2017 Dugc
pham kho kiét. lieu sau ché
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Phu luc 5.3.

bién - Phan 25:
Vién Chi Ché.




IV. Tai liéu dinh kém:
1. TCCS vi thudc cb truyén cuia co sé cong bd.

2. Ban sao Phiéq kiém nghiém chat luong vi thube cd truyén dat chét luong theo
TCCS do co s& kiém nghiém nha nudc dat GLP.

3. Ban sao tai liéu chimg minh ngudn gde, xudt xi clia duge lidu theo quy dinh tai
bicu 13 Thong tu s6 32/2025/TT-BYT ngay 01 thang 07 ndm 2025.

4. Ban sao TCVN 11776-25:2017 Dugc liéu sau ché bién - Phan 25: Vién Chi Ché.

Chung t61 xin cam két chiu trach nhiém hoan toan trudce phap luat vé tinh phép ly
cia hd so cong b tiéu chudn chit lwong vi thude ¢b truyén./.

Quang Tri, ngaytol thing 08 nam 20606
DAI DIEN TO CHU'C

0 Thi Thanh Huong




SO Y TE TINH QUANG TRI
CONG TY TNHH PONG DUGC VAN HUGNG

TIEU CHUAN CO SO CUA VI THUOC CO TRUYEN
VIEN CHI SAO CAM

(Polygalae Radix praeparata)
S6 tiéu chuan: TCCSVT.26-06




S&' Y té tinh Quéang Tri Vién Chi sao cam

S4 tiéu chuén:
TCCSVT.26-06

Coéng ty TNHH Dong (Polygalae Radix praepara-
Dugc Van Huong ta)

C6 hiéu lyc: ké tir ngay
ky

Ban hanh theo quyét dinh s6 02-TCCS ngay 01 thang 07 ndm 2026

1. Yéu ciu ky thuat
1.1. Cong thirc ché bién:

Ghi rd tén, khéi lwong cua timg nguyén liéu, phu liéu sir dung trong cong thc.

STT Thanh phan (INN) Khéi lwgng
Nguyén li¢u
L Vién Chi 1kg
(Polygalae Radix)
Phu li¢u
L. Cam gao 200 g

1.2. Nguyén li¢u, phu li¢u:
Ghi rd tiéu chuéan chat lrong tirng nguyén liéu, phu li€u.

TT | Tén (b phan dung) Tén khoa hoc Tiéu chuén chét hrong
Nguyén liéu

L Vién Chi Polygalae Radix Dugc dién Viét Nam V
Phu liéu

¥ Cam gao TCCS
1.3. Yéu céu chit lwrgng: o
Ghi rd ting chi tiéu chat lugng, cac yéu cau doi vai tirng chi tiéu.

CHAT LUONG YEU CAU

1. |Mota Vién chi sao cam: manh/doan vé réng mau vang dam; c6 nép

nhin va dudng nit ngang; vi ding nhe, hoi cay.

2. | Dinh tinh Phan tng hoa hoc: Phai co phan tng dinh tinh cta Vién Chi.
Séc ky 16p mong: Séc ky do cua dung dich Vién chi ché phai
cho cdc vet phat quang cing mau va cung gia tri Re véi cac vét
trén sdc ky do ctia dung dich doi chicu.




Po 4m Khéng qué 8,0 %.

4. | Tro toan | Khong qua 5.0 %.
phan

5. | Tro khong | Khong qua 1,5 %
tan trong ac-
id

6. | Tap chat L3i g6 con sot lai: Khong duge qua 3,0 %.
Than 14 con s6t lai: Khong duoc qua 2.0 %.
Tap chit khac: Khong duge qua 1,0 %.

7. | Chat chiét | Khong duoc it hon 30,5 % tinh theo ché pham kho kiét.
dugc  trong
ché pham

2. Phuong phap thir
Néu rd phuong phap thu dbi Voi timg chi tiu chit lwong, bao gom: thubc thir,
thiét bi va cach tién hanh chi tiét.

Truong hop la phuong phép thir chung ghi trong Dugc dién, phai ghi 15 tén cua
Dugc dién (s6 cta phién ban), phuong phap thur duge su dung.

CHITIEU CHAT | 1yp; cCHUAN AP DUNG VA PHUONG PHAP THU
LUQNG
Mo ta Béng cam quan ché pham phai dat cac yéu cau da néu.

2. | Dinh tinh Phan g hoa hoc:

A. Lz‘iy 0,5 g bot duogc ligu, cho vao 6ng ¢O nut mai, }hém 10
ml nude nong, duy tri nhiét do khoang 10 min. Lac manh
trong 1 min, bot hinh thanh bén it nhat 10 min.

B. Ly 0,5 g bot dugc liéu, thém 2 ml anhydrid acetic (TT),
lic manh, dé ling 2 min, loc. LAy dich loc thém 1 ml acid sul-
furic (TT) @& ¢6 hai 16p dung dich phan tach 5, phan tlep gidp
gitta 2 dung dich nay sé hién ra mau nau dé 16i chuyén dan
sang mau luc den.

Séc ky 16p méng: Tién hanh theo TCVN 11776-25:2017 Duogc
liéu sau ché bién - Phan 25: Vién Chi Che.

Ban mong: Silica gel 60F2s4.

Dung méi khai trién: Cloroform — methanol — nuée (7 : 3 : 1).
Dung dich thir:

Lay khoéng 0,5 g bot duge liéu da ché, thém 20 ml methanol
70 %, léc siéu 4m 30 min, dé ngudi, loc. Cd dich loc trén cach
thiy den can, hoa can trong 1 ml methanol dugc dung dich
chdm séc ky.
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Dung dich déi chiéu:

Lefly khoang 0,5 g bot dugc liéu Vién chi ché (mAu chuén) va
tién hanh nhu dung dich thu.

Cdch tién hanh:

Chim riéng biét 1én ban mong 2 pl moi dung dich thir va dung
dich dbi chiéu. Sau khi khai trién, 14y ban méng ra dé kho

ngoai khong khi. Quan sat dudi anh sang tir ngoai & budc séng
366 nm.

D6 am Tién hanh theo TCVN 11776-25:2017 Dugc ligu sau che bien
- Phén 25: Vién Chi Ché va Phu luc 9.6, 1 g, 105°C, 4 h.

Tro  toan | Tién hanh theo TCVN 11776-25:2017 Dugc ligu sau ché bien

phén - Phéin 25: Vién Chi Ché va Phu luc 9.8.

Tro  khéng | Tién hanh theo TCVN 11776-25:2017 Dugc ligu sau ché bién

tan trong acid

- Phin 25: Vién Chi Ché va Phu luc 9.7.

Tap chét

Tién hanh theo Duoc dién Viét Nam VL
Phu luc 12.11

Chit  chiét
dugec  trong
ché pham

Tién hanh theo TCVN 11776-25:2017 Dugc ligu sau ché bién
- Phan 25: Vién Chi Ché va Phu luc 12.10, phuong phap chiét
noéng, dung ethanol 70 % (TT) 1am dung moi.




