HO SO CONG BO TIEU CHUAN
VI THUOC CO TRUYEN

Co sé cong bd
CONG TY CO PHAN PONG Y DUQC THANG LONG
Tru s&: L6 CN-6, Khu cong nghiép Phu Nghia, x4 Phti Nghia, TP Ha Noi.

Co s& so san xuit
CONG TY CO PHAN PONG Y DUQC THANG LONG
. Co s& san xuat: Lo CN-6, Khu coéng nghiép Phii Nghia, xd Phi Nghia, TP Ha Noi.

Tén vi thuoc co truyén
Vi thuoc co truyén Cait cin sao vang
(Radix Puerariae thomsonii Praeparata)

Ma hé so: 03.2025/CBTC-VT
Loai hinh: Céng b

Nam: 2025




MAu s6 02: Ban tw cong bd tiéu chuin chét lweng vi thude ¢b truyén, dwgc lidu
CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phiic
BAN TU CONG BO TIEU CHUAN CHAT LUQNG VI THUOC CO TRUYEN
S6: 03.CBVT/TL/2025

I. Théong tin vé co s& cong bd tiéu chuin chat lwong vi thudc cb truyén
Tén co s& cong bd: Cong ty cd phan Pong Y Duge Thang Long

Dia chi: L6 CN-6, khu céng nghiép Phu Nghia, xa Phu Nghia, TP Ha Noi
bién thoai: 093 196 6388

E-mail: dongyduoctl@gmail.com g %%;0_7;
Ma s6 doanh nghiép: 0105061070 VLS

S& Gidy chimg nhan du didu kién kinh doanh dwgc 14/DPKKDD-BYT ngay cap 3 mig iy

04/03/2024 noi cip Bo y té. \\ 5 \THANG

IL. Thong tin vé san phim

1. Tén vi thubc cd truyén (tén khoa hoc): Vi thude ¢b truyén Cat cin sao vang (Radix
Puerariae thomsonii Praeparata).

2. Ngudn goc: Viét Nam

3. Quy céach dong géi: Tui 0,5 kg, 1kg, tai 2 kg, tai 5 kg.

II1. Mirc chét lwgng cong bd

1. Chi tiéu chit lugng va murc cht lugng cia timg chi tiéu chét lugng theo TCCS

STT | Chi tiéu chét lwgng Yéu ciu

1 Mo ta Vi thudc ¢o truyén phia mat ngoai phién cé mau
vang, bén trong khong bi doi mau so vdi trudce khi

sao (trdng xam hodc hoi vang). Vi hoi ngot

2 | Bét Phai ¢ dic diém dic trung cia bot CAT CAN.

3 Do am Khoéng qua 12,0%




Dinh tinh

PP SKLM

Phai c6 phan tmg dinh tinh cia CAT CAN.

Tro toan phan

Khoéng qua 5,0%

Chét chiét dugc

trong vi thube

Khong duéi 10,0 % chét chiét dugc trong ethanol
70%, tinh theo ché phim kho kiét.




2. Bang so sanh chi tiéu va mirc chét lugng:

Stt

Chi tiéu

Mikc chit lrong cong b6 trong TCCS

Mikc chat lwong ciia dwgrc liéu trong
Dugc dién Viét Nam V

Ghi chu

Mo ta

Vi thudc ¢ truyén phia mit ngoai phién
c¢6 mau vang, bén trong khong bi doi
mau so voi trudc khi sao (trdng xam

hoic hoi vang). Vi hoi ngot

Doan ré ci di cao 16p ban bén ngoai,
hinh tru, hodc hinh ban try, dai 12 cm
dén 15 cm, duong kinh 4 cm dén 8
cm, c6 khi 12 nhitng 14t cit doc hodc
vat, day, co kich thudc khac nhau.
Mt ngoai mau trang hoi vang, doi khi
con sét lai & cac duong ranh doc mot
it 16p bdn mau nau. Chéat ctng, ning
va nhiéu bot. Mit cit ngang c6 nhiéu
soi tao thanh nhiing vong d@)ng tam
mau ndu nhat; mat cit doc ¢ nhiéu
van doc do cdc soi tao nén. Mui thom

nhe, vi hoi ngot, mat.

Vi phau

Khong cé

Cit ngang ré d6i khi thay 16p ban con
sOt lai timg mang mau nau, gébm nhiéu

té bao hinh chir nhat. M6 mém vo




g6m nhimng té bao hinh nhiéu canh
khong déu, thanh méng. Trong md
mém vo ¢6 libe-gd cdp 3 xép thanh
mot vong ddng tdm hoic thanh timg
vong nhé. Libe cép 2 hinh nén, trong
c¢6 nhidu ddm soi. Tang sinh libe-gd
thanh vong lién tuc, gdm nhiéu té bao
det, c6 thanh mong. G& cép 2 it phat
trién, rai rac c6 mach gd véi 16p mong
md mém gb va nhitng dam sgi nho.
Tia rudt kha rong, loe ra & phi"m mo
mém vo. Trong mdé mém vo con chira
nhiéu hat tinh bot va rdi rac c6 tinh thé

calci oxalat hinh khbi

Quan sat trén kinh hién vi thiy: Nhiéu

hat tinh bét, hat don hinh chém cu,

hinh gﬁ“m tron hodc hinh nhiéu canh,
dudng kinh 3 pm dén 37 pm, rén hinh
chdm, hinh khe nirt hodc hinh sao; hat
kép gdbm 2 hat dén 10 hat. Soi thudong tu

Bt mau trang hoi vang. Quan sat trén
kinh hién vi thdy: Nhiéu hat tinh bot,
hat don hinh chom cau, hinh gan tron
hodc hinh nhiéu canh, dudng kinh 3
pm dén 37 pm, rén hinh cham, hinh
khe nirt hoidc hinh sao; hat kép gdm 2
hat dén 10 hat. Soi thuong tu lai thanh




lai thanh bo, thanh day va héa gb, xung
quanh 13 cic té bao chira tinh thé calci
oxalat hinh lang tru tao thanh céac sgi
tinh thé. Céc t& bao chira tinh thé calci
oxalat ndy c6 thanh diy, héa gd. Mach
kha rong, c6 dudng vién 16m vao, vét
16m hinh 6 canh, hinh elip dugc sip xép
rat day dic.

bo, thanh day va héa gb, xung quanh
1a céc té bao chua tinh thé calci oxalat
hinh lang tru tao thanh céc soi tinh
thé. Cac té bao chira tinh thé calei
oxalat nay c6 thanh day, hoa gd. It khi
nhin thy té
bao da hinh gé‘m tron hodc hinh nhiéu
canh, duong kinh 38 um dén 70 pm.
Mach kha réng, c6 duong vién 16m
vao, vét 1dm hinh 6 canh, hinh elip

duge sip xép rit day dic

Do 4m Khéng qui 12,0% Khéng qua 14,0%

Dinh tinh - Ban mong: Silica gel GF2s4 da hoat | - Ban mong: Silica gel GF2s54 da hoat
hoa. héa.

PP SKLM

- Dung méi khai trién: Cloroform -
methanol - nuroe (7 : 2,5 : 0,25)

- Dung dich thir: Léy 0,8 g bot tho ché
phém, thém 20 ml methanol (TT), lic

déu, ngadm trong 2 h, loc. C6 dich lgc

- Dung moi khai trién: Cloroform -
methanol - mude (7 : 2,5 : 0,25)

- Dung dich thir: Liy 0,8 g bot tho
ché pham, thém 20 ml methanol
(TT), lic déu, ngam trong 2 h, loc.

Co dich loc trén cach thuy dén can.




trén cach thiiy dén can. Hoa cin trong
1 ml ethanol (TT) lam dung dich thir.

- Dung dich déi chiéu: Hoa tan puerarin
chuén trong methanol (1T7) dé duoc
dung dich c6 nong d6 khoang 1 mg/ml.

- Dung dich dwoc liéu doéi chiéu: Néu
khong c6 chuén puerarin thi dung 0,8
g bot thé Sin day (mau chuén) chiét
nhu md ta & phan Dung dich thir

- Cdch tién hénh: Chim riéng biét 1én
ban mong 20 pl mdi dung dich trén.
Trién khai sic ky dén khi dung mai di
duoc khoang 12 cm, ldy ban moéng ra,
dé kho trong khong khi ¢ nhiét do
phong. Quan sat ban mong duéi dnh
sang tir ngoai & budc song 254 nm
hodc 365 nm.

- Két qua: Trén sic ky dd ctia dung dich
thir phai 6 mot vét chinh c6 cling mau
sdc va tuong duong vé vi tri voi vét

puerarin trén sdc ky do cua dung dich

Hoa cin trong 1 ml ethanol (TT)
lam dung dich thu.

Dung dich déi chiéu: Hoa tan
puerarin chuén trong methanol (TT)
dé dugc dung dich c¢6 nong dd
khoang 1 mg/ml.

Dung dich duwoc liéu doi chiéu: Néu
khéng c6 chudn puerarin thi diing
0,8 g bot thd San ddy (mau chuin)
chiét nhu mé ta & phin Dung dich
thir

Cdch tién hanh: Chim riéng biét 1én
ban méng 20 ul mdi dung dich trén.
Trién khai sic ky dén khi dung moi
di dwoc khoang 12 cm, liy ban
méng ra, dé kho trong khong khi &
nhiét 4o phong. Quan sat ban méng
dudi anh sang tir ngoai & budce song
254 nm hodc 365 nm.

- Két qua: Trén sic ky db cla dung

dich thir phai c6 mot vét chinh c¢6




chit dbi chiéu hodc trén sic ky do cia
dung dich thtr phai c6 cac vét cling
mau sic va tuong duong vé vi tri v6i
cdc vét trén séc ky dd cua dung dich

duoc liéu doi chiéu.

cling mau sic va tuong dwong vé vi
tri v6i vét puerarin trén sic ky do
cta dung dich chit ddi chiéu hoic
trén sic ky dod cta dung dich thir
phai c6 cic vét cling mau sdc va
twong duong v& Vi tri véi cac vét
trén sic ky db cia dung dich dugc

liéu doi chiéu.

Tro toan phén Khéng qua 5,0% Khong qua 5,0%

Tap chat Khéng c6 Khéng qué 0,5% Dugc liéu di dugc
loai bd hoan toan tap
chét trong qué trinh
san XuAt.

Chét chiét dugc Khong duéi 10,0 % chét chiét dugc | Khong dudi 10,0 % chat chiét duge

trong vi thudce

trong ethanol 70%, tinh theo ché phdm
kho kiét.

trong ethanol 70%, tinh theo ché
pham kho kiét.




IV. Tai liéu dinh kém

1. TCCS vi thude cb truyén ciia co s& cong bo.

2. Ban sao Phiéu kiém nghiém chit lwgng vi thude cb truyén dat chat luong theo
TCCS do co s kiém nghiém nha nuéc dat GLP.

3. Ban sao tai liéu chirng minh nguﬁ“)n gbc, xuit xir ciia duoc lidu theo qui dinh tai
Diéu 13 Thong tu 32/2025/TT/BYT (Ban cam két vé dia diém nubi trdng thu hai
dugc liéu).

Chiing t6i xin cam két chiu trach nhiém hoan toan trudc phap luét vé tinh phap 1y
ciia hd so cong bé tiéu chuén chat lugng vi thude ¢b truyén./.
Ha noi, ngay 25 thdang 08 nam 2025
DPAI DIEN TO CHUC, CA NHAN
(Ky tén, dong dau)
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