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CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Péc lap - Tu do - Hanh phiic

BAN TU cf)NG BO TIEU CHUAN CHAT LUQNG DUQC LIEU SO CHE
S6: 04.CBTC/DPDVANHUONG/2025
I. Théng tin vé co sé cong bd tiéu chuin chit lwong dwoc liéu so ché
Tén co s& cong bd: Cong ty TNHH Pong dugc Van Huong
Dia chi: T4 DP Ha Trung, phuong Bf”)ng Hoi, tinh Quéang Tri
Dién thoai: 0983.757.266

E-mail: congtvinhhdongduocvanhuong@gmail.com

Mi s6 doanh nghiép: 3100781627

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

IL. Théng tin vé san phim

1. Tén dugc liéu (tén khoa hoc): Duoc liéu so ché Xuyén Khung (Rhizoma
Chuanxiong).

2. Ngudn gdc: Trung Qudc.

3. Quy céach dong goi: Tui 0,5 kg, tui 1 kg, tai 2 kg, tdi 5 kg.

III. Mitc chat lwgng cong bé:

1. Ghi rd chi tiéu chat lwong va mirc cht luong cua timg chi tiéu chit lwong theo
TECS.

CHI TIEU .
TT CHAT YEU CAU
LUQNG
l. | Mota Xuyén khung phién: Thuong la nhimg phién mong khong

déu, duogc thai theo chidu doc tir goc than xudng. Vién
khong déu, hinh dang céc phlen mong tuong ty hinh cdnh
budm khong déu. B& mat nhin, mau trang, hoi vang hodc
mau vang xam, ¢ cac duong vong lugn song hodc cac van
khong déu, hoi md, cac éng tiét ddu mau vang nau vang
nam rai réc. Vién vo c6 mau niu vang hodc nau, thd rap,
khéng déu. Chit ctrng, mui thom manh, vi dang va cay, hoi |
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ngot.

Vi phau

Phai co6 dac diém vi phau cua Xuyén Khung:

Lép ban gom trén 10 16p té bao. Vo hep, rai rac ¢6 bé mach
clia ré; tang phét sinh rd. Libe rong. Tang phat sinh g ¢6
dang gon song hodc da gidc khong déu.

Mach g6 hinh da gidc hodc gan tron, phan I6n xép thanh
mot hang hodc thanh hinh chit V; d6i khi c6 bo s¢i gd. Tuy
16n.

Té bao nhu mo c6 nhiéu khoang chira dau, hinh tron, bau
duc hodc khong déu, mau vang néu nhat; kich thuéc nho &
gan ting phat sinh va to dan vé phia ngoai. Té bao nhu mo
chtra nhiéu hat tinh bot; mot sé té bao co tinh thé calci
oxalat hinh tron hoac két cum.

Soi bot

Phai ¢6 dic diém cua bot Xuyén Khung:
Mau vang niu nhat dén nau xam. Hat tinh bot nhiéu; hat
don hinh bau duc, thoi, gin tron, hinh trimg hogc hinh than,

duong kinh 5 — 16 um, dai khoang 21 um; rén hat nhon, |

dang khe hogc hinh chit V; déi khi thdy hat kép gom 2 — 4
hat.

Tinh thé calci oxalat hinh tron hodc két cum, dudmg kinh 10
— 25 um, ndm trong té bao nhu mé.

Té bao ban mau vang ndu dam, hinh da giac khi nhin tir mat
phing, thanh hoi lwon song.

Khoang dau phan 16n bi v&, déi khi con manh té bao tiét
thanh mong, chira nhiéu giot diu. Mach g6 chu yéu la mach
xoin, thinh thodng ¢6 mach lugi hodc mach vach thang,
duodng kinh 14 — 50 pm.

Dinh tinh:

Phan tmg héa hoc: Phai c¢6 phan tng dinh tinh cta Xuyén
Khung.

Sic ky 16p mong: Cac vet trén sic ky do cua dung dich thur
phai ¢6 vi tri va mau sic tuong ung véi cac vét trén sic ky
d6 ctia dung dich dugc lidu déi chiéu.

b6 am

Khéng qua 12.0 %.

Tro toan
phan

Khoéng qua 6,0 %.

Tro khong
tan trong
acid

Khéng qua 2.0 %.

Chat  chiét
trong dugc
liéu

Khéng dugc it hon 12,0 % tinh theo duoc liéu kho kiét.

Dinh luong

Ham luong acid ferulic (CioH1004) trong dugc liéu khong
dugc it hon 0,10 % tinh theo dugc liéu kho kiét.

T HRE (o

1=




2. Bang so sanh céc chi tiéu chit lugng va mirc chit lwong trong truong hop duoc liéu da cé chuyén luan quy dinh trong Duoc

Lép ban gom trén 10 16p té bao. Vo hep, rai rac c6 bo
mach cua r¢; tang phét sinh rd. Libe rong. Tang phat
sinh gd c¢6 dang gon séng hoic da giac khong déu.

Mach gd hinh da giac hoic gén tron, phan 16n xép
th:?mll mot hang hodc thanh hinh chir V; d6i khi co6 bo
sgi go. Tay lon.

Té bao nhu md ¢6 nhiéu khoang chira dau, hinh tron,
biu duc hoic khong déu, mau vang nau nhat; kich

dién.
Tiéu chuan co s¢ duge xay dung tham chiéu theo Dugc dién Trung Qudc chuyén luan Rhizoma Chuanxiong, Volume la trang
116.
Mikc chit lwgng
TT Chi tiéu
Tiéu chuin co s& Dwoc dién Trung Quéc (CP2020)

1. | Mo ta Xuyén khung phién: Thuong 1a nhitng phlen mong Phlen mong khong déu. V0 ngoai ndu xam hodc néu, c¢6
khong déu, dugc thai theo chiéu doc tir goc than nép nhin. Mit cit mau tring vang hodc vang xam, co
xubng. Vién khong déu, hinh dang_céc phlen mong | vong luon séng hodc van da gidc rd, rai réc cac chim dau
trong tw hinh canh buém khong déu. B& mit nhén, vang nau. Két cAu dic. Mui thom manh; vi ding, cay va
mau tring, hoi vang hodc mau vang xam, c6 cac | hoi ngot.
duong vong lugn séng hodc cic van khong déu, hoi
mo, cac ong tiét ddu mau vang niu vang nam rai rac.

Vién vo ¢6 mau nau vang hodc nau, tho rap, khong
déu. Chét cirng, mui thom manh, vi ding va cay, hoi
ngot.
2. | Vi phiu Phai c6 dic diém vi phau cia Xuyén Khung: Lop ban bao gém hon 10 hang té bao. Vo hep, ¢o cac bo

mach ré rai rac va ting sinh g0 ctia n6 rd rang. Mach réy
rong va vong tang sinh gb lugn séng hoac da giac khong
déu. Cac mach g6 ¢6 hinh da giac hodc gan tron, chil yéu
dugce sip xep don 1¢ hodc theo hinh chir V, doi khi chira
cac bo sgi gb. Loi trong dbi I6n. Nhiéu khoang ddu ndm
rai rac khap nhu mo, ¢6 hinh gan tron, hinh bau duc hogc
khong déu, va ¢6 mau nau vang nhat. Chang nh6 hon gan
tang sinh gd va tang dan kich thudc ra phia ngoai. Céac té
bao nhu mé giau hat tinh bot va mot sé chtra tinh thé




thuéc nhé & gan ting phat sinh va to din vé phia
ngoai. Té bao nhu mé chira nhiéu hat tinh bot; mot so
té bao ¢o tinh thé calci oxalat hinh tron hoic két cum.

canxi oxalat, xudt hién dudi dang cac cum hodc dim gan
tron.

Soi bt

Phai ¢6 dic diém cua bot Xuyén Khung:

Mau vang nau nhat dén nau xam. Hat tinh bét nhiéu;
hat don hinh bau duc, thoi, gin tron, hinh trirmg hodc
hinh than, dudng kinh 5 — 16 um, dai khoang 21 pm;
ron hat nhon, dang khe hodc hinh chir V; déi khi thdy
hat kép gdm 2 — 4 hat.

Tinh thé calci oxalat hinh tron hogc két cum, duong
kinh 10 — 25 um, ndm trong té bao nhu mé.

Té bao ban mau vang niu d4m, hinh da giac khi nhin
tir mat phiang, thanh hoi lugn song.

Khoang dau phan 16n bi v, doi khi con manh té bao
tlet thanh mong, chira nhiéu giot ddu. Mach gd chu
yéu 1a mach xodn, thinh thodng c6 mach ludi hoidc
mach vach thang, duong kinh 14 — 50 um.

Mau vang nhat hodc ndu xam. Tinh bot nhiéu, tinh thé
don hinh elip, hinh thudn, g?m tron, hinh bau duc hoic
hinh thén, duong kinh 5 — 16 pm, dai khoang 21 pm, ron
nhon, dang khe hodc hinh chit V; tinh thé kép thinh
thodng thay, gdbm 2 — 4 thanh phan.

Tinh thé canxi oxalat trong t& bao mo, gén tron hodc tu
lai, duong kinh 10 — 25 pm.

T€ bao ban mau niu vang dam, hinh da giac, thanh hoi
luon séng.

Khoang dau phén 16n bi v&; manh vun thinh thoang thy,
te bao tlet mong thanh, chira nhiéu giot dau. Mach chu
yéu xodn, c6 mang ludi hodc dang thang, duong kinh 14
—50 pm.,

Pinh tinh

Phan ung héa hoc: Phai cé phan tng dinh tinh cua
Xuyén Khung.

Sic ky 1op méng: Cac vét trén sic ky do cua dung dich
thir phai ¢6 vi tri va mau sic tuong ung voi cac vét
trén sdc ky do cua dung dich duoc liéu ddi chiéu.

Tién hanh theo Dugc dién Trung Qubc CP(2020).
Quy dinh chung 0502.

Phan (rng hoa hoc: Phai ¢6 phan ting dinh tinh cia Xuyén
khung.

Sac ky 16p mong (Quy dinh chung 0502): Céc vét trén
sic ky db cua dung dich thir phéi ¢6 vi tri va mau sdc
trong ng voi cac vét trén séc ky dd cua dung dich dugc
lidu ddi chiéu. '
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Khoéng qua 12,0 %.
Tién hanh theo Dugc dién Trung Qubc (CP2020).
Quy dinh chung 0832, phuong phap 4

Khong quéa 12,0 %.
Quy dinh chung 0832, phuong phap 4

Tro toan | Khong qua 6,0 %. Khong qua 6,0 %.
A r L3 r .
phan Tién hanh theo Duge dién Trung Quéc (CP2020). Quy dinh chung 2302
Quy dinh chung 2302
Tro khong | Khong qua 2,0 %. Khong qua 2,0 %
;‘E_‘d trong | Tién hanh theo Duoc dién Trung Quéc (CP2020). Quy dinh chung 2302
Quy dinh chung 2302
Chat  chiét | Khong dugc it hon 12,0 % tinh theo duge liéu kho | Khong duge it hon 12,0 % tinh theo dugc lidu kho kiét.
:r:) ng dwgc klf-:,t' , : Tién hanh theo phuong phép chiét néng (Quy dinh chung
i Tién hanh theo Dugc dién Trung Quéc (CP2020). 2201), dung ethanol 1am dung méi.
Tién hanh theo phuong phéap chiét nong (Quy dinh
chung 2201), dung ethanol lam dung moi.
DPinh lwgng | Ham luong acid ferulic (CioH1004) trong duoc liéu | Ham lugng acid ferulic (CioH1004) trong dugc liéu khong

khong dugc it hon 0,10 % tinh theo dugc liéu kho kiét.
Tién hanh theo Dugc dién Trung Québc (CP2020)
Quy dinh chung 0512.

dugc it hon 0,10 % tinh theo duogc liéu kho kiét.
Quy dinh chung 0512.
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IV. Tai liéu dinh kém:
1. TCCS dugc liéu so ché cia co s& cong bd.

2. Ban sao Phiéu kiém nghiém chét lugng dugc liéu so ché dat chét lugng theo
TCCS do co s& kiém nghiém nha nudc dat GLP.

3. Ban sao tai liéu ching minh ngudn gde, xudt xtr cna duge lidu theo quy dinh tai
Piéu 13 Thong tu s6 32/2025/TT-BYT ngay 01 thang 07 nam 2025.

Chung t6i xin cam két chiu trach nhiém hoan toan truéc phap luat vé tinh phap ly
ctia hd so cong bé tiéu chudn chat lugng dugce liéu so ché./.

Qudng Tri, ngayslZ thang Lnam 2025

DAI DIEN TO CHUC




