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CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Déc lap - Tu do - Hanh phuc

BAN TU CONG BO TIEU CHUAN CHAT LUQNG DUQC LIEU SO CHE
S6: 16.CBTC/PDVANHUONG/2025
I. Théng tin vé co s& cong bd tiéu chuin chit lrong dwoe liéu so ché
Tén co s cong bd: Cong ty TNHH Dong dugc Van Huong
Dia chi: T6 DP Ha Trung, phuong Ddng Héi, tinh Quang Tri
Dién thoai: 0983.757.266

E-mail: congtytnhhdongduocvanhuong/@email.com

Mi s6 doanh nghiép: 3100781627

86 Gidy chiing nhan di diéu kién kinh doanh dugc sé 11/DKKDD — BYT ngay cip
18/01/2022, noi cip BO Y Té.

II. Thong tin vé san phim

1. Tén dugc liéu (tén khoa hoc): Duge liéu so ché Poc Hoat (Radix Angelicae
pubescentis).

2. Ngudn gbc: Trung Quéc.

3. Quy céach dong géi: Tai 0,5 kg, thi 1 kg, tai 2 kg, tui 5 kg.

IIL. Mikc chit liwgng cong bé:

1. Ghi rd chi tiéu chat luong va muc chit lugng cia ting chi tiéu chét lugng theo
TCCS.

CHI TIEU
TT | CHAT YEU CAU
LUQNG
| | Mota Phién thudc gfin tron, mong. Mit ngoai mau ndu xam dén
nau, co nép nhin. Mat cit ¢c6 phén v mau nau xam, voi
nhiéu khoang diu mau nau rai rac, phan gd tir mau vang




trang dén vang ndu, tang phat sinh mau nau. Mui thom ngat

dic trung, vi ding va hang, ném hoi té ludi.

HO

Vi phau Phai c6 dic diém vi phiu cia Poc Hoat:
Lép ban ¢ nhiéu hang té bao. V6 hep véi it khoang tinh dau.
Libe rong chiém nira ban kinh ciia ré. Khoang tinh dau twong
d6i nhiéu, xép thanh vai vong tiép tuyén, 16n téi 153 pm,
xung quanh bao boc boi 6 té bao dén 10 té bao tiét. Tang
phét sinh tao thanh vong tron lién tuc. Tia gd rong ¢6 1 dén 2
hang té bao. Mach rai rac, duong kinh t6i 84 pm, thuong xép
theo hinh xuyén tam, riéng 1é. Té bao mé mém chtra hat tinh '
bot. '

Dinh tinh: 3.1. Phan ng héa hoc: Phai c6 phan ing dinh tinh ctia Ddc
Hoat
3.2. Sic ky 16p méng: Trén sic ky do6 ctia dung dich thir phai
c6 cac vét phat huynh quang cliing mau va cing gia tri Ry voi
cac vét trén sic ky do cua dung dich déi chiéu.

Do am Khéng quéa 10,0 %.

Tro toan | Khong qua 8,0 %.

phan

Tro khong | Khong qua 2,0 %.

tan trong

acid

Chat chiét | Chat chiét duoc trong ether khong duoc it hon 3,0 % tinh

trong dugc | theo duge liéu kho kiét.

liu

Dinh lwvong | Ham lugng osthole (CisHisOs) trong dugce liéu khong duge it

hon 0,50 % tinh theo dugc li€u kho kiét.
Ham luong columbianadin (CisH200s5) trong dugc liéu khong

duoc it hon 0,08 % tinh theo dugc liéu kho kiét.
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2. Bang so sanh céc chi tiéu chat luong va mirc chét lugng trong trudng hop duge liéu da co chuyén ludn quy dinh trong Dugc

dién.

Tiéu chudn co s& dugc xdy dung tham chiéu theo Dugc dién Viét Nam V, chuyén ludn Doc Hoat (RE) (Radix Angelicae

pubescentis), tap 2 trang 1171 va Dugc dién Trung Qudc chuyén ludn Radix Angelicae pubescentis, Volume la trang 37.

TT

Chi tiéu

Mikc chat hrong

Tiéu chuan co s¢

Dugc dién Viét Nam V

Duoc dién Trung Quéc
(CP2020)

Phién thubc gin tron, méng. Mit
ngoai mau nau xam dén nau, c6 nép
nhin. Mit cit ¢6 phin v6 mau nau
xam, voi nhiéu kho-ang diu mau nau
rai rac, phan go tu mau vang trang
dén vang ndu, ting phat sinh mau
ndu. Mui thom ngat dic trung, vi
ding va hang, ném hoi & ludi

Ré c4i hinh tru, trén to, dudi nho,
dau du6i phan 2 dén 3 nhanh hoic
hon, dai 10 cm dén 30 cm. Dau ré
phinh ra, hinh noén ngugc voi
nhiéu van ngang. Puong kinh 1,5
cm dén 3 cm, dinh trén con sét lai
it géc than, mat ngoai mau nau
xdm hay nau thim, c6 van nhin
doc, voi cac 16 vo, hoi 16i ngang
va nhimg vét seo ré con hoi ndi
Ién. Chét twong ddi rin chic, khi
am thi mém. Mit bé giy c6 vo
mau xdm trang, v6i nhiéu khoang
diu mau nau rai rac, gd tir mau
vang xam dén vang nau, ting phat
sinh mau ndu. Mui thom ngat dic
biét, vi ding va hang, ném hoi té
ludi.

Phién méng gan tron. Bén ngoai
mau ndu xdam hodc ndu, c6 nép
nhin. Mat cit phan vé mau trang
xam dén ndu xam, rai rac nhleu
dém dau mau nau; phan gd mau
vang xam dén nAu vang; vong
ting phat sinh gd mau ndu. Mui
thom dic trung; vi déng va cay,
ném hoi té& ludi.

Vi phiu

Phéi ¢6 dic diém vi phau cua Doc

L6p ban gdm nhiéu hang té bao.

L6p ban gdbm nhiéu 16p té bao.
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Hoat:

Lop ban c6 nhiéu hang té bao. Vo
hep véi it khoang tinh dau. Libe rong
chiém ntra ban kinh cua ré. Khoang
tinh dau tuong ddi nhiéu, xép thanh
vai vong tiép tuyén, 16n t6i 153 pm,
xung quanh bao boc bdi 6 té bao dén
10 té bao tiét. Ting phat sinh tao
thanh vong tron lién tuc. Tia g rong
c¢6 1 dén 2 hang té bao. Mach rai réc,
dudong kinh t6i 84 pm, thuong xép
theo hinh xuyén tam, riéng 1&. Té bao
md mém chira hat tinh bot.

Vo hep véi it khoang tinh dau.
Libe rong chiém nira ban kinh ctia
ré. Khoang tinh dau tuong d01
nhleu xép thanh vai vong tiép
tuyén, 16n t6i 153 pm, xung quanh
bao boc bdi 6 té bao dén 10 té bao
tiét. TAng phat sinh tao thanh vong
tron lién tuc. Tia gd rong c6 1 dén
2 hang té bao. Mach rai rac,
duong kinh t6i 84 pm, thuong xép
theo hinh xuyén tdm, riéng I¢. Té
bao md mém chira hat tinh bot.

Mb ha ban hep, c6 it khoang
chira dau. Libe rong, chiém
khoang 1/2 ban kinh ré; khoang
chira diu tuong déi nhiéu, sip
xép thanh nhiéu vong, dudng
kinh 1én téi 153 um, dugc bao
quanh bdi 6 — 10 té bao tiét. Tang
phét sinh g6 tao thanh vong. Tia
g6 rong 1 — 2 hang té bao. Mach
gd thua, duong kinh dén 84 pm,
thuong sip xép riéng 1& va theo
huéng xuyén tim. Té bao nhu
moé chira hat tinh bot.

Dinh tinh

3.1. Phan tng héa hoc: Phai c6 phan
ung dinh tinh ctia Doc Hoat.

Tién hanh theo Duoc dién Viét Nam
V.

3.1. Phan ung hoéa hoc: Phai cé
phan rng dinh tinh ciia DPdc hoat.

3.2. Sic ky 16p mong: Trén sic ky dd
ciia dung dich thir phai c6 cic vét
phat huynh quang cung mau va cung
gia tri Rr voi cac vét trén sic ky do
ctia dung dich déi chiéu.

Tién hanh theo Dugc dién Trung
Qudc (CP2020).

Quy dinh chung 0502

3.2. Sic ky 16p mong: Trén sic ky
dd cua dung dich thir phai c¢6 cac
vét phat huynh quang cung mau
va cung gla tri Ry vdi cac vét trén
sic ky dd ctia dung dich dbi chiéu.

Phu luc 5.4

Sic ky lép moéng (Quy dinh
chung 0502): Trén séic ky do cua
dung dich thir phai xuét hién cac
vet huynh quang c6 cung mau
sdc va clng gia tri Ry voi cac vét
tuong tng trén sic ky db cua
dung dich d6i chiéu va cia dung
dich chét chuén.
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Khong qua 10,0 %.

Tiér} hanh theo Dugc dién Trung
Qudce (CP2020).

Quy tic chung 0832, phuong phap 4

Khong qua 13,0 %.
Phu luc 12.13

Khoéng quéa 10,0 %.

Quy tic chung 0832, phuong
phap 4

Tién hanh theo Duoc dién Viét Nam
V.

5. |Tro  toan | Khong qua 8,0 %. Khong qua 8,0 %. Khoéng qua 8,0 %.
phan ) . &
Tién hanh theo Dugc dién Viét Nam Fhgipesks Ly G 20D
V.
Phu luc 9.8
6. |[Tro khong | Khong qua 2,0 %. Khong qua 2,0 %.
ta'_l trong Tiép hanh theo Duge dién Trung Quy tic chug 2302
acid Quéc (CP2020).
Quy tic chung 2302
7. | Chét chiét | Chét chiét dugc trong ether khong | Chat chiét dugc trong ether khong
trong dwgc | dugc dudi 3,0 % tinh theo dugc liéu | duge dudi 3,0 % tinh theo duogc
liéu kho kiét. liéu kho kiét.

8. | Dinh lwgng

Ham lugng osthole (CisHisO3) trong
dugc liéu khong dugc it hon 0,50 %
tinh theo dugc liéu kho kiét.

columbianadin

Ham lugng

Ham lugng osthole (CisHisOs)
trong duogc liéu khong dugc it
hon 0,50 % tinh theo dugc liéu
kho kiét.




(C1oH200s5) trong duge liéu khong
dugc it hon 0,08 % tinh theo dugc
liéu kho kiét.

Tiéi) hanh theo Dugc dién Trung
Quoc (CP2020).

Quy tic chung 0512

Ham  lugng  columbianadin
(C1sH2005) trong dugc li¢u khong
duoce it hon 0,08 % tinh theo
duogc liéu kho kiét.

Quy tic chung 0512




IV. Tai li¢u dinh kém:
1. TCCS duoc liéu so ché cua co sé cong bd.

2. Ban sao Phiég kiém nghiém chét luong dugc liéu so ché dat chit lugng theo
TCCS do co s¢ kiém nghiém nha nudc dat GLP.

3. Ban sao tai liéu chimg minh ngudn gde, xudt xir ctia dugce lidu theo quy dinh tai
Piéu 13 Thong tw s6 32/2025/TT-BYT ngay 01 thang 07 nam 2025.

Chung t6i xin cam két chiu trdch nhiém hoan toan trudc phéap luat vé tinh phép 1y
cta ho so cong bo ti€u chuan chat lwong duoc liéu so ché./.

Quang Tri, ngay Qothdng Qd nam 2026
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