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CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phiic

BAN TU CONG BO TIEU CHUAN CHAT LUQNG DUQC LIEU SO CHE
S6: 12.CBTC/DDVANHUONG/2025
I. Théong tin vé co s& cong bo tiéu chuin chit lwgng dwoc lidu so ché
Tén co s& cong bd: Cong ty TNHH Pong duge Vian Huong
Dia chi: Té6 DP Ha Trung, phudong Pdng Héi, tinh Quang Tri
Dién thoai: 0983.757.266

E-mail: congtytnhhdongduocvanhuong@gmail.com

Ma s6 doanh nghiép: 3100781627

S6 Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dwoc sé 11/DKKDD — BYT ngay cip
18/01/2022, noi cap Bo Y Té.

II. Théng tin vé san phim

1. Tén duge lidu (tén khoa hoc): Duoc liéu so ché Khuong Hoat (Rhizoma et Radix
Notopterygii).

2. Ngudn gde: Trung Qudc.

3. Quy cach dong goi: Tui 0,5 kg, tdi 1 kg, tti 2 kg, tii 5 kg.

III. Mirc chét lwong cong bo:

1. Ghi rd chi tiéu chét lvgng va mirc chét lrong cia ting chi tiéu chat lugng theo
TCES.

CHI TIEU A
TT CHAT YEU CAU
LUONG
Céc lat cit ngang hodc xién c¢6 hinh gan tron, khong déu.
A Bén ngoa1 mau nau toi den bé mit 14t c6 mau nau & phia
1 Mo ta
ngoai, trang nga & phan gd, doi khi thay cac tia xuyén tam.
Chét nhe va gion. Mui thom, vi hoi ddng va cay.




Phai c6 dic diém cua bot Khuong Hoat:
Mau ndu, mui thom héc, vi ddng. Soi kinh hién vi thay:

2 Soi bot 5 A A ok A T ik A 3 .
- Manh ’ban, té bao chira tinh dau, khoi tinh ddu mau vang,
ong tiét.
Séc ky 16p mong: Trén sEirc ky d6 cta dung dich thir phai c6
cac vet cO cung mau sic va gia tri Re voi cac vét cua
3 DPinh tinh nodakemin trén sac ky do cua dung dich chat doi chiéu,
hodc c6 cdc vet cung mau sdc va gié tri Rr vdi cac vet trén
sac ky do cua dung dich dugc liéu doi chicu.
4. | DO A&m Khong qua 9,0 %.
Tro  toan . St b
d. phﬁn Khoéng qua 8.0 %.
Tro khong
6. tan trong | Khong qua 3,0 %.
acid
7. | Tap chét Khéng qua 1,0 %.
: .. .x|Sic ky db ciua dung dich thir hién thi 4 dinh dic trung,
Sac ky do , VL hat DEe :
8. o tuong tng vai thoi gian luu cua cac dinh trong dung dich
déc trung x
chuan.
Chat  chiét | Khong dugc it hon 15,0 % tinh theo dugc lidu kho kiét.
9. |trong dugc
liéu
Ham luong tinh dau trong dugc liéu: Khong it hon 1.4 %
tinh theo dugc liéu kho kiét.
10.

Dinh lugng

Téng ham lugng Notopterol (C21H220s) va Isoimperatorin
(C16H1404) trong dugc liéu khong duogc it hon 0.4 % tinh
theo dugc liéu kho kiét.
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2. Bang so sanh céc chi tiéu chét lugng va murc chat lugng trong trudng hop dugce liéu di ¢6 chuyén ludn quy dinh trong Dugc
dién.
Tiéu chuédn co sé duge xay dung tham chiéu theo Dugc dién Viét Nam V, chuyén luén Khuong Hoat (Thén ré va Ré) (Rhizoma
et Radix Notopterygii), tap 2 trang 1218 va Duogc dién Trung Quoc chuyén ludn Rhizoma et Radix Notopterygii, Volume la trang

326.

TT

Chi tiéu

Mirc chit lwrgng

Tiéu chuan co sé

Duwgec dién Viét Nam V

Duoc dién Trung Quéc
(CP2020)

Cac lat cit ngang hodc xién cé hinh
gan tron, khong déu. Bén ngoai mau
nau t6i den, bé mat lat ¢c6 mau nau &
phia ngoai, tring nga & phéan gd, doi
khi thdy cac tia xuyén tdm. Chét nhe
va gion. Mui thom, vi hoi ding va cay.

Céc lat cat ngang hodc xién c¢6 hinh
gin tron, khong déu. Bén ngoai mau
ndu t6i den, bé mit Iat c6 mau nau &
phia ngoai, tring nga & phan gd, doi
khi thdy cac tia xuyén tdm. Chét
nhe va gion. Mui thom, vi hoi dang
va cay.

Dang lat cit ngang hoic
xién, hinh ban tron hoic
khong déu. Bé mat ngoai
mau nau dén nau dam, mat
cat mau nau & phan vO, mau
trdng vang & phan go doi
khi c6 van toa. Két cdu nhe
va gion. Mui thom, vi hoi
ding va cay.

Soi bot

Phai c¢6 dic diém ctia bot Khuong
Hoat:

Mau nau, mui thom héc, Vi déng. Soi
kinh hién vi thdy: Manh ban, té bao
chira tinh dau, khéi tinh ddu mau vang,
bng tiét.

Mau niu, mui thom hic, vi drfmg.
Soi kinh hién vi thiy: Méanh ban, té
bao chira tinh dau khéi tinh dau
mau vang, ong tiét.

Pinh tinh

Sic ky 16p mong: Trén sic ky dd cia
dung dich thtr phai c6 cic vét ¢o cung

Sic ky 16p mong: Trén sic ky dob
cta dung dich thtr phéi ¢6 cac vét co

Sic ky 16p mong: Vét huynh
quang trén sic ky do cua




mau sic va gia tri Ry véi cdce vét cua
nodakemin trén sic ky dd cua dung
dich chét 601 chiéu, hodc co céc vet
cung mau sdc va gia tri Ry vai céc vét
trén sic ky dd cua dung dich dugc liu

cling mau sic va gia tri Rr véi cac
vét cuia nodakemin trén sic ky do
ctia dung dich chit ddi chiéu, hoac
¢ cac vét cing mau sic va gia tri
Re v6i cac vét trén sic ky do cua

dung dich thr c6 vi tri va
mau sac trong tng voi vét
trén sic ky do cua dung dich
chuén.

Phu luc 9.7

A dinh chung 0502
d6i chiéu, dung dich durgc liéu déi chiéu. Quy dinbclvmg
Tién hanh theo Dugc dién Viét Nam V. | Phu luc 5.4
Phu luc 5.4
4. |Ppim Khéng quéa 9,0 %. Khéng qua 15,0 %. Khéng qué 9,0 %
Tién hanh theo Dugc dién Trung Quéc | Phy luc 12.13 Quy tic chung 0832,
(CP2020). Phuong phap 4
Quy tic chung 0832, Phuong phép 4
5. |Tro toan | Khong qua 8,0 %. Khong qua 8,0 %. Khéng qua 8,0 %.
A r kd r
phin Tieén hanh theo Dugc dién Viét Nam V. | Phu luc 9.8 Quy tac chung 2302
Phu luc 9.8
6. | Tro khdng | Khong qua 3.0 %. Khong qua 3,0 %. Khong qua 3,0 %.
;a'}d trong | Tién hanh theo Duge dién Viét Nam V. | Phuy luc 9.7 Quy tic chung 2302
C1

7. | Tap chét

Khong qua 1,0 %.
Tién hanh theo Dugc dién Viét Nam V.
Phu luc 12.11

Khong qua 1,0 %.
Phu luc 12.11




Sic ky do
dac trung

Séc ky d6 ctia dung dich thir hién thi 4
dinh dédc trung, twong ung voi thoi
gian luu ctia cac dinh trong dung dich
chudn.

Tién hanh theo dugc dién Trung Quéc
(CP2020)
Tién hanh theo phuong phap Sic ky

long hi€u ndng cao (Quy dinh chung
0512)

Séc ky do cta dung dich thir
hién thi 4 dinh dic trung,
tuong ng voi thoi gian luu
cua cac dinh trong dung dich
chuan.

Tién hanh theo phuong phép
Sac ky long hiéu ndng cao
(Quy dinh chung 0512)

Chit  chiét
trong dwgc
liéu

Khong dugc it hon 15,0 % tinh theo
duogc liéu kho kiét.

Tién hanh theo Dugc dién Viét Nam V.

Tién hanh theo phuong phap chiét
noéng (Phu luc 12.10), dung ethanol 96
% (TT) lam dung mai.

Khéng dugc it hon 15,0 % tinh theo
duoc liéu kho kiét.

Tién hanh theo phuong phap chiét
nong (Phu luc 12.10), dung ethanol
96 % (TT) lam dung mdi.

Khoéng duge it hon 15,0 %
tinh theo dugc liéu kho kiét.

Tién hanh theo phuong phép
xac dinh chat chiét tan trong
ethanol (Quy tac chung

2201, phuong phap chiét
néng), dung ethanol lam
dung moi.

10.

Pinh lwong

10.1. Ham lugng tinh dau trong duoc
licu: Khong it hon 1,4 % tinh theo
dugc liéu kho kiét.

Tién hanh theo Dugc dién Viét Nam V
Phu luc 12.7

10.1. Ham lugng tinh dau trong
dugc liéu: Khong it hon 1.4 % tinh
theo dugc liéu kho kiét.

Phu luc 12.7

10.1. Ham lugng tinh dau
trong dugc liéu: Khong it
hon 1,4 % tinh theo duogc
liéu kho kiét.

Quy tic chung 2204.

10.2. Téng ham Ilwong Notopterol
(C21H205) va Isoimperatorin

10.2. Téng ham luong Notopterol
(C21H2205)  va  Isoimperatorin

10.2.
Notopterol

Téng ham luong
(C21H2205) va
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(Ci6H1404) trong dugc liéu khong
duoc it hon 0,4 % tinh theo dugc liéu
kho kiét.

Tién hanh theo Dugc dién Viét Nan V
Phu luc 5.3

(C16H1404) trong duoc liéu khong
dugce it hon 0,4 % tinh theo dugc
liéu kho kiét.

Phu luc 5.3

Isoimperatorin ~ (Ci6H1404)
trong dugc liéu khong dugce
it hon 0,4 % tinh theo dugc
liéu kho kiét.

Quy tic chung 0512.

NGRS 2




IV. Tai liéu dinh kém:
1. TCCS duyc liéu so ché cia co sa cong bd.

2. Ban sao Phiéu kiém nghiém chét luong dugc lidu so ché dat chét lugng theo
TCCS do co s kiém nghiém nha nuéc dat GLP.

3. Ban sao tai liéu chimg minh nguodn gbe, xudt xtr ctia duge liéu theo quy dinh tai
Di€u 13 Thong tu s6 32/2025/TT-BYT ngay 01 thang 07 nam 2025.

Chung t6i xin cam két chiu trdch nhiém hoan toan trude phap ludt vé tinh phap ly
cua ho so cong bo ti€u chuéan chat lugng duoc liéu so ché./.

Quang Tri, ngayQ2 thang Cndam 2026

PAI DIEN TO CHU'C
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