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Dién thoai: 0856.145.588
E-mail: duoclieuhanoigmp(@gmail.com
M3 sb doanh nghiép: 2802930003
S6 Gidy chimg nhéan du didu kién kinh doanh dugc s6 29/DKKDD-BYT ngay cp 16/03/2022

noi cap Bo Y té.

II. Thong tin vé san phim

1. Tén duoc liéu (tén khoa hoc): Duoc liéu so ché Cic hoa vang (Flos Chrysanthemi indici)
2. Ngudn gbc: Viét Nam

3. Quy cach dong goi: Tui 1 kg, tai 2 kg, tai 5 kg, tui 10 kg

III. Mirc chit lwgng cong bé:

1. Chi tiéu chit lvgng va mirc chat lvong cua timg chi tidu chét lugng theo TCCS:
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STT | Chi tiéu chit lwong Yéu ciu

Cum hoa hinh dau, mau vang hoi nau, déi khi con dinh cuéng;
duong kinh 0,5 — 1,2 cm. Tng bao gdm 4 — 5 hang 14 bic, mit

ngoai mau xanh hoi xdm ho#c ndu nhat, & giita hai bén mép rat

1 M0 ti
nhat va kho xac. Co6 2 loai hoa: Hoa hinh lu&i nhé mdt vong,
don tinh, khong déu & phia ngoai; nhiéu hoa hinh éng, déu, mau
niam, ludng tinh & phia trong. Chit nhe, mui thom, vi déng.

2. Bt Phai ¢6 dic diém cua bt Cic hoa

3. Pinh tinh Phai c¢6 phép thir dinh tinh dac trung cua Cic hoa

4. | Ppaim Khong qué 13,0 %




Tro toan phin

Khéng qué 9,0 %.

Ty 1€ vun nat

Qua rdy c6 kich thudc mét ray 4 mm: Khong qué 1,8 %

Kim loai ning

Khoéng qué 10 phan tri¢u Pb; 0,5 phén triéu Cd, 0,5 phan triéu
Hg; 1 phan tridu As.

Chit chiét dwoc
trong dwgec liéu so

A
che

Khoéng dugce it hon 30,0 % trong dung méi ethanol 50% (T7),
tinh theo dugc liéu kho kiét.




2. Bang so sénh cc chi tiéu chudt luong va muc chat Juong:

Stt

Chi tiéu

Mirc chit lwong cong b trong TCCS

Mire chat lwong ciia dwoe liéu trong Duwoc dién
Viét Nam V

Ghi chu

Cum hoa hinh du, mau vang hoi nau, doéi khi con
dinh cudng; dwong kinh 0,5 — 1,2 cm. Téng bao
gom 4 — 5 hang 14 bic, mit ngoai mau xanh hoi
xam hodc ndu nhat, ¢ giira hai bén mép rat nhat va
khé x4c. Co 2 loai hoa: Hoa hinh lu&di nhd mot
vong, don tinh, khéng déu & phia ngoai; nhiéu hoa
hinh éng, déu, mAu nim, ludng tinh & phia trong.

Chét nhe, mui thom, vi ding.

Cum hoa hinh dau, mau vang hoi nau, doi khi con
dinh cudng; dudng kinh 0,5 — 1,2 cm. Tong bao
gém 4 — 5 hang 14 bic, mit ngoai mau xanh hoi
xam hodc nau nhat, ¢ giita hai bén mép rat nhat va
khdé x4c. Co 2 loai hoa: Hoa hinh lu&i nhé mot
vong, don tinh, khéng déu & phia ngoai; nhiéu hoa
hinh éng, déu, miu nim, ludng tinh & phia trong.

Chét nhe, mui thom, vi déng.

B0t hoa mau vang, mui thom. Soi kinh hién vi thay:
Manh canh hoa mau ving ¢ té bao thanh mong
nhin nheo. Manh 14 bic cé té bao dai thanh mong
va té bao dai thanh day, c6 dng trao ddi ro. Hat
phén hoa hinh ciu ¢6 gai, mau vang. Long che cho
bi gdy vun. Manh niin nhuy c6 té& bao dau tron, két

16p 1én nhau, & dau nliim té bao dai nho ra.

Bot hoa méau vang, mui thom. Soi kinh hién vi thay:
Ménh canh hoa mau vang c6 té bao thanh mong
nhdn nheo. Manh 14 bic c6 t& bao dai thanh mong
vi té bao dai thanh day, c6 éng trao ddi r5. Hat
phén hoa hinh ciu c6 gai, mau vang. Long che ché
bi gdy vun. Méanh nim nhuy cé t& bao dau tron, két

16p 1én nhau, & dau nim t€ bao dai nho ra.

Dinh tinh

A, Léy 3 g bot duoge liéu so ché, thém 20 ml ethanol
96 % (TT), dun s6i hdi luu khoang 30 phut, loc,
duge dich loc A. Ly 2 ml dich loc A, thém mot it

A, Ly 3 g bot duoc liéu, thém 20 ml ethanol 96 %
(TT), dun sbi hdi luu khoang 30 phit, loc, dugce
dich lgc A. Lay 2 ml dich loc A, thém mét it bot
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bot magnesi (TT) va 3 giot dén 4 giot acid
hydrocloric (TT), dun néng, xuit hién mau do.

B. Phuong phép séc ky 16p mong: Thir theo DBDVN
V - Phu luc 5.4.

Ban mong: Silica gel G.

Dung méi khai trién: Ethyl acetat — acid Sormic —
nuoe (8 :1: 1).

Dung dich thi: Léy 10 ml dich loc A, bdc hoi téi
cin, hoa tan cin trong 20 ml nude nong, loc, dich
loc dugc lic 2 14n véi ethyl acetat (TT), mbi 14n 10
ml, tip trung dich chiét ethyl acetat, c6 trén cach
thity téi cin, hoa cén trong 1 ml ethanol (TT) duoc
dung dich thir.

Dung dich @i chiéu: Ly 3 g bdt Cic hoa vang
(mdu chuan), tién hanh chiét nhu mé ta & phin
Dung dich thir.

Cdch tién hanh: Chédm riéng biét 1én ban méng 5
mdi dung dich trén. Trién khai sic ky dén khi dung
méi di duoc khoang 15 cm, 14y ban mong ra, dé kho
& nhiét d6 phong, hién mau bang hoi amoniac (TT).

Quan sét dudi anh séng thudng. Trén sic ky dd cta

magnesi (TT) va 3 giot dén 4 giot acid hydrocloric
(TT), dun néng, xuét hién mau do.

B. Phuong phép sic ky 16p mong: Thir theo DDVN
V - Phu luc 5.4.

Ban mong: Silica gel G.

Dung méi khai trién: Ethyl acetat — acid Jformic —
nwoce (8 :1: 1).

Dung dich thir: Ly 10 ml dich loc A, bde hoi t6i
cin, hoa tan cén trong 20 ml nudc néng, loc, dich
loc duoc lic 2 14n v6i ethyl acetat (TT), mdi 1an 10
ml, tip trung dich chiét ethyl acetat, cd trén céch
thily t6i cén, hoa cén trong 1 ml ethanol (TT) duoc
dung dich thur.

Dung dich doi chiéu: Liy 3 g bt Cuc hoa vang
(m&u chuan), tién hanh chiét nhu mé ta & phan
Dung dich thir.

Cdch tién hanh: Chim riéng biét 1&n ban mong 5 pl
m&i dung dich trén. Trién khai sic ky dén khi dung
mdi di dugc khoang 15 cm, 14y ban mong ra, dé kho
& nhiét @6 phong, hién mau bang hoi amoniac (17).

Quan sat dudi anh sang thuong. Trén sic ky dd cua
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dung dich thir phai c6 cac vét (6 vét, trong d6 cé 4
vét mau vang nau va 2 vét mau vang xanh) c6 cung
gia tri Ry va mau sac véi cac vét trén sic ky db coa
dung dich ddi chiéu.

C. Phuong phép sic ky 16p mong: Thir theo DDVN
V - Phu luc 5.4.

Badn mong: Silica gel 60F s,

Dung méi khai trién: Ethyl acetat — 2-butanol —
(25 3 1 1)
Dung dich thir: Léy 1 g bot duoc lidu so ché, thém

nudc — acid formic
20 ml methanol (TT), lic siéu 4m trong 10 phit, loc.
Co dich loc trén cach thiy dén can. Hoa cén trong 1
ml ethanol (TT) dugc dung dich thir.

Dung dich doi chiéu: Liy 1 g bdt Cic hoa vang
(mAu chuan), tién hanh chiét nhu mo ta & phan
Dung dich thiz.

Céch tién hanh: Chim rigng biét 1én ban mong 10
ul mdi dung dich trén. Sau khi khai trién, 1y ban
mong ra khoi binh séc ky, dé bay hoi hét dung moi

& rhiét do phong. Phun dung dici st (I11) clorid 5

%6 trong ethanol (TT) dén khi hién rd vét. Quan sat

dung dich thir phai c6 cac vét (6 vét, trong do c6 4
vét mau vang ndu va 2 vét mau vang xanh) c6 cung
gia tri Ry va mau séc v6i cac vét trén sic ky dd cua
dung dich déi chiéu.

C. Phuong phép sic ky 16p mong: Thir theo DDVN
V - Phu luc 5.4.

Ban mong: Silica gel 60Fs,.

Dung méi khai trién: Ethyl acetat — 2-butanol —
acid formic (25 3 1 1).
Dung dich thir: Lay 1 g bdt dugc liéu, thém 20 ml

nuwoc —
methanol (TT), lic siéu 4m trong 10 phut, loc. Co
dich loc trén céch thuy dén can. Hoa cén trong 1 ml
ethanol (TT) dugc dung dich thur.

Dung dich doi chiéu: Liy 1 g bdt Chc hoa vang
(mdu chuan), tién hanh chiét nhu mé ta & phan
Dung dich thir.

Céch tién hanh: Chim riéng biét 1én ban mong 10
ul mdi dung dich trén. Sau khi khai trién, 14y ban
mong ra khoi binh sic ky, dé bay hoi hét dung méi
& nhiét d6 phéng. Phun dung dich sdt (111) clorid 5
% trong etharol (TT) dén khi hién rd vét. Quan sat
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duéi 4nh sang thuong. Trén sic ky do cua dung
dich thir phai c6 cdc vét ¢6 cliing mau sic va gid tri
R v6i cac vét trén sic ky dd coa dung dich dbi

chiéu.

dudi anh sang thuong. Trén sic ky dd coa dung
dich thir phai c6 cac vét ¢6 cing mau sic va gia tri
Ry v&i céc vét trén sdac ky do cta dung dich do6i

chiéu.

~ z
Do am

Khéng qua 13,0 %

Khong qua 13,0 %

Tro toan phin

Khéng qua 9,0 %.

Khéng qua 9,0 %.

Ty 1€ vun nat

Qua ray c6 kich thudc mit rdy 4 mm: Khéng qua
1,8 %

Qua rdy c6 kich thudc mit rdy 4 mm: Khong qua 2
%

Thay doi

Kim loai niing

Khéng qué 10 phan triéu Pb; 0,5 phan triéu Cd, 0,5
phén triéu Hg; 1 phn tridu As.

Khéng qua 10 phan tri¢u Pb; 0,5 phan triéu Cd, 0,5
phén triéu Hg; 1 phén tridu As.

Chit chiét duge
trong dugc liéu so

A
che

Khoéng dugce it hon 30,0 % trong dung méi ethanol
50% (TT), tinh theo dugc liéu kho kiét.

Khéng duge it hon 30,0 % trong dung mdi ethanol
50% (TT), tinh theo dugc liéu kho kiét.




IV. Tai liéu dinh kém:
1. TCCS dugc liéu so ché cia co s& cong bb.
2. Ban sao Phiéu kiém nghiém chét luong duge liéu so ché dat chit lugng theo TCCS do co
s& kiém nghiém nha nudc dat tiéu chuin GLP.
3. Ban sao tai liéu ching minh nguén gbce, xuft xtr cua duge liéu theo qui dinh tai Diéu 12
Théng tu 32/2025/TT/BYT (Gidy chimg nhan GACP).
Ching t6i xin cam két chiu trach nhiém hoan toan trudc phéap luat v& tinh phép 1y ciia hé so
cong bé tidu chudn chat lugng duoe lidu so ché./.

Thanh Héa, ngay/9 thing/2-nam 2015

CHU TICH el ONGTE  VIEN




CONG TY TNHH DUQC LIEU HA NOI GMP
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TIEU CHUAN CO SO CUA DUQC LIEU SO CHE A
(;?

CUC HOA VANG «w 0

(Flos Chrysanthemi indici) \2\

S6 tiéu chuin: TC.DLSC072
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Duwoc ligu so' ché

s . SO TCCS: TC.DLSC072
CUC HOA VANG

CONG TY TNHH
DUQC LIEU HA NOI GMP

(Flos Chrysanthemi indici) C6 hiéu luc tir ngay ky

1. YEU CAU KY THUAT
1.1. M5 tid: Cum hoa hinh ddu, mau vang hoi ndu, do6i khi con dinh cuéng; duong kinh 0,5 —
1,2 cm. Téng bao gdbm 4 — 5 hang 14 bic, mat ngodi mau xanh hoi xdm hodc ndu nhat, & giita
hai bén mép rét nhat va kho xac. C6 2 loai hoa: Hoa hinh lu&i nho mot vong, don tinh, khéng
déu & phia ngoai; nhiéu hoa hinh éng, déu, mAu nam, ludng tinh & phia trong. Chit nhe, mui
thom, vi déng.
1.2. Bét: Phai c6 dic diém cta bdt Cic hoa.
1.3. Dinh tinh: Phai c6 phép thir dinh tinh déc trung ctia Cuc hoa.
1.4. Pj ém: Khong qua 13,0 %.
L5. Tro toan phin: Khong qué 9,0 %.
1.6. Ty I¢ vun ndt: Qua réy co kich thuéc mit rdy 4 mm: Khong qua 1,8 %
1.7. Kim logi ndng: Khong qua 10 phan tri¢u Pb; 0,5 phn tri¢u Cd, 0,5 phén triéu Hg; 1 phin
triéu As.
1.8. Chiit chiét dwoc trong duyc lidu so ché: Khong duoc it hon 30,0 % trong dung méi
ethanol 50% (TT), tinh theo dugc liéu kho kiét.

2. PHUONG PHAP THU:
2.1. M6 ta: Kiém tra bang cam quan, duoc liéu so ché phai dat cic yéu cdu da néu.
2.2. Bjt: Bot hoa mau vang, mui thom. Soi kinh hién vi thdy: Manh cénh hoa méau vang c6 té
bao thanh mong nhén nheo. Manh 14 béc ¢6 té bao dai thinh mong va t& bao dai thanh day, c6
6ng trao dbi r5. Hat phén hoa hinh ciu c6 gai, mau vang. Long che chd bi gdy vun. Manh nam
nhuy c6 té bao dau tron, két 16p 1én nhau, & dau nim té bao dai nhé ra.
2.3. Dinh tinh:
A, Léy 3 g bdt duoe lidu so ché, thém 20 ml ethanol 96 % (TT), dun séi hdi luu khoang 30
phut, loc, duoc dich loc A. Liy 2 ml dich loc A, thém mot it bot magnesi (TT) va 3 giot dén 4
giot acid hydrocloric (TT), dun nong, xuét hién mau dé.
B. Phuong phap sic ky 16p mong: Thir theo DDVN V - Phu luc 5.4.
Ban mong: Silica gel G.
Dung méi khai trién: Ethyl acetat — acid Sformic — nuée (8 : 1: 1).
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Dung dich thir: Lay 10 ml dich loc A, bbc hoi t6i cén, hoa tan cén trong 20 ml nuéce néng, loc,
dich loc dugce léc 2 1an véi ethyl acetat (TT), mdi 1dn 10 ml, tép trung dich chiét ethyl acetat,
cd trén cach thiy t&i cén, hoa cén trong 1 ml ethanol (TT) dugc dung dich thir.

Dung dich ddi chiéu: Liy 3 g bt Ctic hoa vang (mAu chuén), tién hanh chiét nhu mb ta &
phan Dung dich thr.

Cdch tién hamh: Chdm riéng biét 1én ban mong 5 pul mdi dung dich trén. Trién khai sic ky dén
khi dung mdi di duoc khoang 15 cm, l4y ban méng ra, dé khé & nhiét do phong, hién mau
bang hoi amoniac (TT). Quan sat dudi 4nh séng thudng. Trén sic ky dd cua dung dich thir
phai c6 cac vét (6 vét, trong d6 c6 4 vét mau vang nu va 2 vét mau vang xanh) c6 cung gia tri
R va mau sic véi cac vét trén sic ky dd cua dung dich dbi chiéu.

C. Phuong phap sic ky 16p mong: Thir theo DDVN 'V - Phu luc 5.4.

Ban mong: Silica gel 60F5s,.

Dung méi khai trién: Ethyl acetat — 2-butanol — nude — acid Jormic (25 : 3 : 1+ 1).
Dung djch thir: Ly 1 g bot duge lidu so ché, thém 20 ml methanol (TT), lic siéu 4m trong 10
phut, loc. Cb dich loc trén cach thiy dén can. Hoa cén trong 1 ml ethanol (TT) duge dung
dich thur.

Dung dich déi chiéu: Lay 1 g bdt Cic hoa vang (mAu chudn), tién hanh chiét nhe mo ta &
phan Dung dich thur.

Cdch tién hanh: Chim riéng biét 1én ban mong 10 pl m&i dung dich trén. Sau khi khai trién,
14y ban méng ra khoi binh sic ky, dé bay hoi hét dung méi & nhiét do phong. Phun dung dich
sdt (III) clorid 5 % trong ethanol (TT) dén khi hién r& vét. Quan sét dudi 4nh séng thuong.
Trén sic ky dd cia dung dich thir phdi ¢6 cac vét c6 cing mau sic va gia tri Re voi cac vét
trén sic ky db cta dung dich déi chiéu.

2.4. P$ 4m: Thir theo DDVN V — Phu lyc 12.13 — Xac dinh ham lugng nuée bang phuong
phép cét véi dung mdi.

Dung 10 g dugc liéu so ché da cit nho dé thr.

2.5. Tro toan phén: Thir theo DDVN V — Phu luc 9.8 — Xéc dinh tro toan phén.

2.6. Ty 1€ vun nat: Thir theo DDVN V — Phuy luc 12.12 — X4c dinh ty 1 vun nat cua duoc
liéu.

2.7. Kim loai niing: Thir theo DDVN V — Phu lyc 9.4.11 — X4c dinh gi6i han kim loai nang
trong duogc ligu.

2.8. Chit chiét dwoc trong dwoc liéu so' ché: Thir theo DDVN V — Phu luc 12.10 — X4c
dinh chét chiét duoc trong duoc liéu.

Tién hanh theo phuong phap chiét nong, dung ethanol 50% (TT) 1am dung méi.

3/4




3. PONG GOI - GHI NHAN - BAO QUAN - HAN DUNG
- Dong goi: Trong tui PA han kin, tai 1 kg, tai 2 kg, thi 5 kg, thi 10 kg.
- Nhin ghi: R6 rang, day di, ding quy ché.
- Bio quan: Dé noi kho thodng, tranh anh sang truc tiép, nhiét do khéng quéa 30°C

- Han dung: 18 thang ké tir ngdy san Xuat.

Ngay 03 thdang 11 nam 2025
CHU TICH HOERQY ANH VIEN
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