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1. Tén vi thudc cb truyén (tén khoa hoc): Vi thudc co truyén Hoe hoa sao vang (Flos )

Styphnolobii japonici praeparatus).
2. Ngudn gdc: Viét Nam
3. Quy céach dong goéi: Tui 0,5 kg, 1kg, tai 2 kg, tui 5 kg.
III. Mirc chét lwong cong b
1. Chi tiéu chét lugng va muec chit lugng cia timg chi tiéu chit Iugng theo TCCS

STT | Chi tiéu chét lwrgng | Y €U ¢4u

1 M6 ta Vi thude ¢o truyén nu hoa hinh tru dai, mgt dau
hoi nhon, dai 3 mm dén 6 mm, rong 1 mm den 2
mm, mau vang dam, mui thom, bén trong vang

sang.

2 PO 4m Khéng qua 10,0%




Bot Phai thé hién céc dic diém bot cia HOE (Nu hoa).
Pinh tinh Trén séic ky db ciia dung dich thir phai c6 cac vét

cling mau sic va twong tng vi tri véi cac vét trén
PP SKLM sic ky d6 ctia dung dich rutin chuén.

Tro toan phan

Khong quéa 10,0%

Tap chét

Ty 1€ hoa da ng: Khong qua 10,0 %.
Céac b0 phan khac cua cay: Khong qua 2,0 %.

Chét chiét duoc

trong dugc li¢u

Khéng it hon 25,0 % chat chiét dugc trong ethanol
tinh theo ché pham khé kiét. Dung ethanol 50 %
(TT) lam dung moi.

Khong it hon 20,0 % chét chiét dugc trong nude
tinh theo ché phim kho kiét. Ding nuwée 1am dung
mai.

Dinh luong

Vi thudc phai chira khong it hon 18,0% rutin
(C27H30016) tinh theo ché pham kho kiét.




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

mot dau hoi nhon, dai 3 mm dén 6 mm,
rong 1 mm dén 2 mm, mau vang dam,

mui thom, bén trong vang sang.

bao boc toan bd boi dai hoa, mat
ngoai mau vang nga, hoi xam, nau
nhat hay vang luc, dai 5 - 7 mm,
dudng kinh 2 - 3 mm, c6 cac nép nhin
doc. Phan dau nu tron (canh hoa cudn
lai), phdn gdc nhon din va con mét
doan cudng ngin. Hoa chua né c6
hinh tru dai, dai tor 4 mm dén 10 mm,
dudong kinh 2 mm dén 4 mm. Phan
gbc nhon din va con méot doan cubng
ngén. Phin du c6 canh hoa chua nd
mau vang nga, cudn lai véi nhau, nho
ra khoi dai. Pai hoa hinh chuéng, mau
vang xam, dai béng 1/2 dén 2/3 chiéu

dai cua hoa chua nd, phia trén xé
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thanh 5 rang nong. Dugc liéu c6 mui

thom dic trung, vi hoi ding.

Khoéng qua 10,0%

Khéng qué 11,0%

Quan sat trén kinh hién vi thiy: Nhiéu
hat phén hinh cdu, duong kinh 16 pm,
c6 3 16 ranh, bé mat c6 nép nhin dang
mat luéi. Manh bidu bi canh hoa té bao
hinh nhiéu canh c6 nhiéu van nho, sit
nhau. Ménh biéu bi dai hoa té bao hinh
nhidu canh ¢6 mang 16 khi (kiéu thap

tu). Manh mach xoin

Quan sat trén kinh hién vi thdy: Nhiéu
hat phén hinh cau, dudng kinh 16 pm,
c6 3 18 ranh, bé& mit ¢6 nép nhin dang
mit lu6i. Long che ché da bao gdm 2
dén 4 té bao, té bao & phia dau dai va
thudn nhon, t& bao & chan ngén. Manh
biéu bi canh hoa té bao hinh nhiéu
canh c6 nhidu vAn nhé, sit nhau.
Miénh biéu bi dai hoa té bao hinh
nhiéu canh c6 mang 18 khi (kiéu thap

tur) va 16ng che ché. Manh mach xodn

Dinh tinh

PP SKLM

- Ban mong: Silica gel GFzs4 d3 hoat
héa.
- Dung méi khai trién: n-Butanol - acid

acetic - nuwéec (4 :1:5)

A. Lay 0,5 g bot duge liéu, thém 10
ml ethanol (TT). Pun s6i trong 3 min,
dé nguoi, loc. Dich loc (dung dich A)
dung lam cdc phan Gmg sau va dich

cham sac ky 16p moéng.




- Dung dich thir: Lay 0,5 g bot ché
pham, thém 10 ml ethanol (TT). Dun
sOi trong 3 min, dé ngudi, loc. Dich loc
ding dich chdm sic ky 16p mong.

- Dung dich ddi chiéu: Hoa tan rutin
chudn trong ethanol 90 % (TT) dé dugc
dung dich c6 chtra 1 mg/ml.

- Cdch tién hanh: Chim riéng biét 1én
ban moéng 10 pl mdi dung dich trén.
Sau khi trién khai sic ky, liy ban mong
ra dé kh6 ban mong & nhiét dd phong.
Quan sat dudi anh sang tir ngoai ¢
budc song 366 nm.

Két qua: Trén sic ky dd cta dung dich

thir phai ¢6 vét cling phat quang mau

ndu va tuong duong vé vi tri véi vét
rutin trén sic ky do ctia dung dich déi
chiéu. Hién mau bﬁng hoi amoniac ddam
déc (TT), trén sic ky @6 cia dung dich
thir phai ¢ vét cling mau vang va

twong dwong vé vi tri véi vét rutin (Rf

A.Liy 2 ml dung dich A pha lodng
v6i 10 ml ethanol 90 % (TT) rdi chia

vao 3 Ong nghiém:

Ong 1: Thém 5 giot acid
hydrocloric (TT) va it bdt magnesi
(TT), dung dich chuyén dan tir
mau vang nhat sang mau hdng rdi

tim do.

Ong 2: Thém 2 giot dung dich
natri hydroxyd 20 % (TT), xuét
hién tia vang cam, tua s€ tan trong

luong du thube thir.

Ong 3: Thém 2 giot dung dich sdit
(Il) clorid 5 % (TT), dung dich co

mau xanh réu.
B. Nho 2 giot dén 3 giot dung dich A
1én t& gidy loc, dé kho, soi dudi anh

sang tr ngoai (& budc séng 365 nm)




tir 0,5 dén 0,54) trén sic ky db ctia dung

dich doi chiéu

s& quan sat thdy huynh quang mau

vang néu.

C. Phuong phép sic ky 16p mong
(Phu luc 5.4).

Béan moéng: Silica gel G.

Dung mbi khai trién: n-Butanol - acid

acetic - nudc (4 : 1 :5).
Dung dich thtr: Dung dich A.

Dung dich ddi chiéu: Hoa tan rutin
chuén trong ethanol 90 % (TT) dé

dugc dung dich c6 chira 1 mg/ml.

Céch tién hanh: Chém riéng biét 1én
ban méng 20 pl mdi dung dich trén.
Sau khi trién khai sic ky, ldy ban
méng ra, dé kho ban moéng & nhiét do
phong. Quan sat dudi anh sang tu
ngoai & bude séng 365 nm. Trén sic

ky dd ctia dung dich thir phéi c6 vét




cung phat quang mau niu va tuong
duong vé& vi tri voi vét rutin trén séc
ky dd ctia dung dich ddi chiéu. Hién
mau bing hoi amoniac ddm déc (TT),
trén séc ky d6 cta dung dich thir phai
c6 vét cing mau vang va tuong duong
vé vi trf véi vét rutin (R tir 0,5 dén
0,54) trén sic ky db cta dung dich dbi

chiéu.

Tro toan phén

Khong qua 10,0%

Khong qua 10,0%

Tap chit

Ty 1€ hoa da no: Khong qua 10,0 %.
Céc b phan khac cua cdy: Khong qua
2,0 %.

Ty 1& hoa da nd: Khong qua 10,0 %.

Ty 1é hoa sim mau: khong qua 1,0%
Cac b6 phan khéc cta cay: Khong qua
2,0 %.

Dugc li€u da sao
vang nén khong xac
dinh duogc ty 1€ hoa

sam mau.

Chaét chiét duoc

trong dugc licu

Khong it hon 25,0 % chat chiét duoc
trong ethanol tinh theo ché pham kho
kiét. Dung ethano!l 50 % (T7) lam dung
moi.

Khéng it hon 25,0 % chat chiét dugc
trong ethanol tinh theo ché pham kho
kiét. Dung ethanol 50 % (TT) lam
dung moi.
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Khéng it hon 20,0 % chét chiét duoc

trong mirde tinh theo ché pham kho kiét.

Dung nirde 1am dung moi.

Khoéng it hon 20,0 % chét chiét dugc
trong murde tinh theo ché phdm khé

kiét. Dung nude lam dung moi.

Dinh luong

FP HPLC

Vi thude phai chira khong it hon 18,0%
rutin (C27H30016) tinh theo ché pham
kho kiét.

Vi thubc phai chira khong it hon
18,0% rutin (C27H30016) tinh theo ché
pham kho kiét.




IV. Tai liéu dinh kém

1. TCCS vi thubc ¢b truyén ciia co s& cong bd.

2. Ban sao Phiéu kiém nghiém chét luong vi thube ¢b truyén dat chit luong theo
TCCS do co s& kiém nghiém nha nuéc dat GLP.

3. Ban sao tai lidu ching minh ngudn gbe, xuat xir ctia dugc lidu theo qui dinh tai
Diéu 13 Théng tu 32/2025/TT/BYT (Ban cam két vé dia diém nubi trng thu héi
duoc liéu).

Chung t6i xin cam két chiu trach nhiém hoan toan trudc phéap luat vé tinh phap Iy

ctia ho so cong bo tiéu chuan chat lugng vi thude ¢ truyén./.

Ha ndi, ngay 25 thdang 08 nam 2025
CHUC, CA NHAN

Npaspén Gt Mg



