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CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Dc lap - Tw do - Hanh phic

BAN TU CONG BO TIEU CHUAN CHAT LUQNG DUQC LIEU SO CHE
S6: 15.CBTC/PDVANHUONG/2025

I. Théng tin vé co sé cong bo tiéu chuin chit lwgng dwge lidu so ché
Tén co s& cong bo: Cong ty TNHH Péng dugc Vin Huong

Dia chi: T6 DP Ha Trung, phuong Ddng Héi, tinh Quang Tri

Dién thoai: 0983.757.266

E-mail: congtytnhhdongduocvanhuong@gmail.com

Ma s6 doanh nghiép: 3100781627

S6 Gidy ching nhan dii diéu kién kinh doanh dugce s6 11/DKKDD — BYT ngay cap
18/01/2022, noi cip Bo Y Té.

II. Théng tin vé sin phim

1. Tén duoc liéu (tén khoa hoc): Dugc liéu so ché D) Trong (Cortex Eucommiae).
2. Nguén gdc: Trung Québc.

3. Quy céach dong goi: Ti 0,5 kg, thi 1 kg, thi 2 kg, tui 5 kg.

III. Mikc chét hrgng cong bé:

1. Ghi rd chi tiéu chit lwong va mic chit lugng cua ting chi tiéu chat lugng theo
TCCS.

CHI TIEU L § %
TT CHAT YEU CAU
LUQNG

1 Mo ta Phlen da dugc cao sach 16p v6 thé con sot lai. La nhitng |
miéng vo phang, tron nhén, d6i khi hai mép hoi cong vao,
to nho khéng déu, day 0,2 cm dén 0,7 cm.
Mit ngodi c6 mau niu nhat hodc mau xam tro, san sui, ¢6
nhiéu ranh doc rd rét, mot so miéng mong c6 16 bi rd. Mat
trong mau sam, tron. Két cdu gion, dé bé gay. Mat beé co
nhiéu soi mau trang anh bac, ¢ tinh dan hoi nhu cao su.
Mui nhe, vi hoi dang.

2. | Viphau Phai c6 dac diém vi phau ctia B3 Trong:
Mit cit ngang dugc liéu nhin duéi kinh hién vi ngoai
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vao trong co: Lop ban day, co chd bi nit rach, gdm nhimg
té bao det thanh héa ban, xep thanh vong dong tam va day
xuyén tim. M6 mém vé gébm nhiéu hang té bao, cic té bao
phia ngoai thudng bi ép det. M6 cling xép tirng dam rai rac
trong md mém vo, ¢6 ca trong libe. Libe cap 2 day co
nhimg dam soi. Mot s6 té bao chira nhwa nim rai rac trong
md mém Vo, trong libe va trong md cimg. Tia rudt cé
khoang 2 dén 3 hang té bao, uén luon chay tir ting sinh
libe-g6 dén mé mém vo. Trong cuing 2 tang sinh libe-gd.

3. Bot Phai c6 dic diém cua bot DS Trong:
B0t mau niau xam khong mui, vi hoi dang Soi duéi kinh
hién vi thdy: Méanh ban gbm céc té _bao hinh da gic, té bao
ban hinh da gidc c6 thanh hoa g6 day khong déu va c¢6
nhiéu 18 nho; t& bao ban hinh chit nhat c6 thanh day 1én 3
mat, mdt con lai twong d01 méng, ¢6 16 trao doi rd. Nhiéu
soi nhya dai, manh, ngodn ngoéo, chum thanh tung dam
mau tring duc hodc kéo dai nhu soi déy, c6 dang hat trén bé
mit. Manh mé cting gdm nhimg té bao mau vang, dai hogc
hinh trai xoan, cé khoang hep, 6 éng trao déi ro. Cac te
bao da thuong tu lai thanh khéi, hinh gan chir nhat téi gn
tron, hinh chit nhat kéo dai hodc hinh khong déu, thanh day,
doi1 khi ¢6 chira nhua.
4. |Dinhtinh: | Phan tng héa hoc: Phai c6 phan tng dinh tinh cia Do
trong.
Sic ky 16p moéng: Trén sic ky do cua dung dich thir phai co
cac vét cung gia tri Ry va mau sic véi cac vét thu duogc tren
sic ky db cia dung dich duoc liéu doi chleu hodc c6 vét
cung gia tri R va mau sic voi vét pmoresmol diglucosid
trén sic ky do cua dung dich chét déi chiéu.
5. | D¢éam Khéng qua 10,0 %.
6. Tro toan | Khong qua 8.5 %.
phan
" Tro khoéng | Khong qua 6,0 %.
tan  trong
acid
8. Tap chat Khoéng qué 1,0 %.
9. |Chat chiét | Khong duoc it hon 11,0 % tinh theo duoc liéu kho kidt,
trong dugc
liéu
10. | Dinh lugng | Ham luong pinorezinol diglucosid (Cs2H0O1s) trong dugc

liéu khong dugre it hon 0,1%, tinh theo duoc liéu khod kiét.




2. Bang so sdnh chi tiéu chit lvong va mirc chét lugng trong trudng hop duge liéu da ¢6 chuyén luan quy dinh trong Dugc dién.

Tiéu chudn co s¢ dugc xdy dung tham chiéu theo Dugc dién Viét Nam V, chuyén ludn D& Trong (VO than) (Cortex
Eucommiae), tap 2 trang 1169 va Dugc dién Trung Qudc, chuyén luan Cortex Eucommiae, Volume la trang 191.

Mikc chat lwong

Tiéu chuan co s¢

Duwgc dién Viét Nam V

Duwoc dién Trung Quéc (CP2020)

Phién da duge cao sach 16p vo tho con
sot lai. La nhitng miéng vé phing, tron
nhén, d6i khi hai bén mép hoi cong
vao, to nho khong déu, day 0,2 cm dén
0,7 cm.

Mit ngoai ¢6 mau niu nhat hodc mau
Xam tro, san sui, c6 nhiéu rinh doc rd
rét, mot s6 miéng moéng c6 16 bi rd.
Mat trong mau sam, tron. Két cdu gion,
de bé giy. Mat bé c6 nhiéu soi mau
trang anh bac, c¢6 tinh dan hdi nhu cao
su. Mui nhe, vi hoi déng.

La nhitng miéng vé phing hodc hai
bén mép hoi cong vao, to nho
khong déu, day 0,2 cm dén 0,7 cm,
mau xam tro.

Mait ngoai san sti, ¢d nhiéu nép
nhin doc va vét tich ctia canh con.
Mat trong v6 mau sam, tron, chat
gion, de bé gdy, mit bé ¢ nhiéu soi
mau tring anh bac, c¢6 tinh dan héi
nhu cao su. Vi hoi ding.

Dang miéng phing, hodc hai mép
hoi cong vao trong, kich thudc
khong dong déu, day 3 — 7 mm. Mit
ngoai mau ndu nhat hodc néu xam,
¢6 nhidu nep nhéan hodc ranh doc rd
rét; mot s6 vo tuong d6i mong, co
thé thy rd cac 16 bi khong. Khi boc
bd 16p vo tho, mat trong ¢ mau tim
sam, nhin. Két cdu gion, d& gay;
mat gy c6 cac sgi cao su manh, day
dic, 6ng anh bac va dan hdi lién két
lai véi nhau. Mui nhe; vi hoi dang.

i
tieu
1 Mo ta
2 Vi i
phau

Phai c¢6 dic diém vi phiu cia D§
Trong:

Miit cit ngang dugc liéu nhin duéi kinh
hién vi tir ngoai vao trong co6: Lop ban
day, c6 chd bi nit rach, gom nhimng té
bao det thanh héa ban, xép thanh vong
dong tam va day xuyén tim. Mo mém
v6 gbm nhiéu hang t& bao, cac t& bao

Mt cit ngang dugc liéu nhin dudi
kinh hién vi tir ngoai vao trong co:
L6p ban day, co chd bi nut rach,
gom nhimg té bao det thanh hoa
ban, xép thanh vong dong tdm va
day xuyén tam. Mo mém vo gbdm
nhiéu hang té bao, cac té bao phia
ngoai thudng bi ép det. M6 cing




phia ngoai thudng bij ép det. Mo cing
X€p ting dam rai rac trong mo mém vo,
cO ca trong libe. Libe cap 2 day co
nhimg ddm sgi. Mot s6 té bao chira
nhya ndm rai rac trong mé mém vo,
trong libe va trong m6 cung. Tia rudt
cO khoang 2 den 3 hang té bao, uén
luon chay tur tang sinh libe- -gd dén mod
mem v6. Trong cung la tang sinh libe-

gO

xép timg dam rai rac trong md mém
vo, ¢ ca trong libe. Libe cip 2 day
c6 nhing dam sgi. Mot s té bao
chira nhya nim rai rac trong mo
mém vo, trong libe va trong mo
cing. Tia rudt c6 khodng 2 den 3
hang té bao, uén luon chay tir ting
sinh libe- go dén mo mem vo. Trong
cung la tang sinh libe-gd.

3. Soi
bot

Phai c6 dic diém cua bot DS Trong:
B6t mau nau xam khong mui, vi hoi
dang Soi dudi kinh hién vi thay: Manh
ban gdm cac té bao hinh da giac, te bao
ban hinh da giac c¢d thanh hoéa go day
khong déu va c6 nhidu 15 nhé; t& bao
ban hinh chit nhat c6 thanh day 1én 3
mat, mat con lai tuong déi mong, ¢6 15
trao_ doi ro. Nhiéu sgi nhua dai, manh,
ngodn ngoéo, chum thanh tung dam
mau tring duc hodc kéo dai nhu sgi
day, c6 dang hat trén bé mit. Manh mé
ctng gdm nhitng t& bao mau vang, dai
hodc hinh trdi xoan, ¢ khoang hep, c6
bng trao ddi rd. Cac té bao da thuong tu
lai thanh khoi, hinh gin chit nhat t6i
gan tron, hinh chir nhat kéo dai hodc
hinh khong déu, thinh day, doéi khi ¢co
chira nhyra.

Bot mau ndu xam khoéng mui, vi
hoi ding. Soi dudi kinh hlen vi
thdy: Manh ban gdbm céac té bao
hinh da gidc, t¢ bao bin hinh da
gidc ¢6 thanh hoéa g day khong déu
va c6 nhiéu 16 nhé; té bao ban hinh
chit nhdt c6 thanh day 1én 3 mat,
mat con lai tuong d6i méng, c6 15
trao ddi 0. Nhiéu soi nhua dai,
ménh, ngodn ngo¢o, chum thanh
timg ddm mau tring duc hodc kéo
dai nhu s¢i day, c6 dang hat trén bé
mgt. Manh md cing gdm nhiing té
bao mau vang, dai hoic hinh tréi

xoan, ¢6 khoang hep, ¢6 ong trao

déi ro. Cac té bao da thuong tu lai
thanh khdi, hinh gin chit nhat toi
gin tron, hinh chit nhat kéo dai
hodc hinh khong déu, thanh day,

Bt mau ndu. Cac sgi cao su dang
dai hoic xodn thanh khdi, bé mit
dang hat. Té bao da nhiéu, phﬁn lon
tdp hop thanh nhoém, hinh géan chir
nhat, gan vudng, hinh chir nhét dai
hogc khong déu, duong kinh 20 — 80
pm, dai dén 180 pm, thanh day, mot
s6 chira khdi cao su. Té bao ban
nhin tr mét trén c6 dang da giac,
duong kinh 15 — 40 pm, thanh
khong déu, hoa gd va c¢6 15 nho;
nhin tir mat bén, t& bao hinh chir
nhat, thanh day ¢ ba phia va mong
hon & mot phia, ng 16 rd rét
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doi khi ¢6 chira nhya.
4. | Pinh g_héhn unhg h,"’agi-’?} Phai ¢6 phan tmg Phan {mg hda hoc: Phai c¢6 phan | Phan ung héa hgc: Phai c6 phan tng
tinh it cua D0 Lrong; ang dinh tinh ctia D6 Trong. dinh tinh ctia D6 Trong.
Tién hanh theo Duoc dién Viét Nam V.
Sic ky 1op mong: Trén séc ky do cua Sc ky 16p mong: Trén séc ky 06
dung dich thir phai ¢6 céc vet cung gia ciia dung dich thir phai c6 céc vét
tri Ry va mau sic voi cic vét thu duge cing gié tri Ry va mau she ot clc
trén sic ky dd cia dung dich dugc ligu vét thu duoc trén sic ky db cua
dbi chleu hoac ¢6 vét cliing gid tri Ry va dung dich duoc liéu dby ahidi hogc
mau sac v6i vét pinoresinol d1g1u0051d b vet clng gi4 tri Rr va mau séc
tli:m sic ky do cia dung dich chat doi vai vét pinoresinol diglucosid trén
R sic ky db cua dung dich chat dbi
Tién hanh theo Dugc dién Viét Nam v, | SHi€v:
Phu luc 5.4
Phu luc 5.4
5. [P} Khoéng qua 10,0 %. Khoéng qua 10,0 %.
. g
Am Tién hanh theo Dugc dién Viét Nam V. | Phu luc 9.6, 1 g, 70 °C, 5 h
Phuluc 9.6,1g,70°C, 5h
6. |Tro Khéng qua 8,5 %. Khéng qua 8,5 %.
tfﬁnn Tién hanh theo Dugc dién Viét Nam V. | Phu luc 9.8
p
Phu luc 9.8
7. | Tro Khong qua 6,0 %. Khéng qua 6,0 %.
khong | ién hanh theo Dugc dién Viét Nam V. | Phu luc 9.7




tan Phu luc 9.7
trong
acid
8. |Tap |Khong qua 1,0 %. Khong qua 1,0 %.
chat Tién hanh theo Duoc dién Viét Nam V. | Phu luc 12.11
Phu luc 12.11
9, Chz’:it Khong dugc it hon 11,0 % tinh theo | Khong duoc it hon 11,0 % tinh theo Khong dugc it hon 11,0 % tinh theo
chiét | duogc li€u kho kiét. dugc liéu kho kiét. dugec liéu kho kiét.
trong gk g ! g S il oo 3 %
udl . s A Tién hanh theo phuwong phap chiét | Tién hanh xac dinh ham lugng chat
gggc Tién hanh theo Duogc dién Viét Nam V. nong (Phu luc 12.10), dung ethanol | chiét tan trong ethanol (Quy tac
s i ¥ 0, 3 A1 A 16
Tién hanh theo phuong phap chiét nong 79 % (IT) lam dung moi, cl?ung d%ZOl, thp hmin;gs (ﬁhﬁp ;hlet
(Phu luc 12.10), ding ethanol 75 % néng), ding ethanol 75 % lam dung
(TT) lam dung moi AP
10. | Dinh | Ham lugng pinorezinol diglucosid | Him lwong pinorezinol diglucosid | Haim luong pinorezinol diglucosid
lwgng | (Cs2Ha2016) trong duge liéu khong | (C2HaO16) trong duge liéu khong (C32H42016) trong dugc liéu khong
dugc it hon 0,1 %, tinh theo dugc li¢u | duogc it hon 0,1 %, tinh theo dugc dugc it hon 0,1 %, tinh theo dugc
kho kiét. liéu kho kiét. liéu kho kiét.
Tién hanh theo Duoc dién Viét Nam V. | Phu luc 5.3 Quy dinh chung 0512
Phu luc 5.3
6
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IV. Tai liéu dinh kém:
1. TCCS dugc ligu so ché ciia co s cong bd.

2. Ban sao Phiéu kiém nghiém chat luong duoc lidu so ché dat chat luong theo
TCCS do co s& kiém nghiém nha nuéc dat GLP.

3. Ban sao tai liéu chiing minh ngudn gbe, xudt xir cia duge lidu theo quy dinh tai
Diéu 13 Théng tu s 32/2025/TT-BYT ngay 01 thang 07 ndm 2025.

Chung t6i xin cam két chiu trach nhiém hoan toan trude phép lut vé tinh phap ly
ctia hd so cong bb tiéu chudn chét lugng dugce liéu so ché./.

Quang Tri, ngay Q9 thang Odnam 2026

DAI DIEN TO CHUC

{ Thanh Huong




