HO SO CONG BO TIEU CHUAN
VI THUOC CO TRUYEN

Co so cong bo
CONG TY CO PHAN PONG Y DUQC THANG LONG
Tru s&: L6 CN-6, Khu c6ng nghiép Phi Nghia, xa Phu Nghia, TP Ha Noi.

Co sé so san xuat

CONG TY CO PHAN PONG Y DUQC THANG LONG
Co sé san xuét: L6 CN-6, Khu cong nghiép Phu Nghia, x4 Pha Nghia, TP Ha Noi.

Tén vi thuoc co6 truyen

Vi thuoc ¢o truyén Lién tim sao qua
(Embryo Nelumbinis nuciferae praeparatus)

M hé so: 05.2025/CBTC-VT
Loai hinh: Céng b

Nam: 2025




MAu sb 02: Ban tw cong bd tiéu chuin chét luong vi thude ¢b truyén, dwgrc lidu
CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phiic

BAN TU CONG BO TIEU CHUAN CHAT LUQNG VI THUOC CO TRUYEN
Sé: 05.CBVT/TL/2025

I. Théng tin vé co sé cong bd tiéu chuén chit lrong vi thubce cb truyén

Tén co s cong bd: Cong ty ¢d phan Péng Y Dugce Thing Long

Dia chi: L6 CN-6, khu cong nghiép Pht Nghia, xa Pha Nghia, TP Ha Noi

bién thoai: 093 196 6388

E-mail: dongyduoctl@gmail.com

Mi s6 doanh nghiép: 0105061070

Sé Gidy chung nhan du diéu kién kinh doanh dugc 14/DKKDD-BYT ngiy cip
04/03/2024 noi cap Bo y té.

II. Thong tin vé san phiam

1. Tén vi thudc ¢ truyén (tén khoa hoc): Vi thudc ¢b truyén Lién tAm sao qua
(Embryo Nelumbinis nuciferae praeparatus).

2. Ngudn gbe: Viét Nam

3. Quy cach dong goi: Tui 0,5 kg, 1kg, ti 2 kg, tai 5 kg.

II1. Mikc chit lwgng cong bd

1. Chi tiéu chét lugng va murc chét luong cua timg chi tiéu chit lugng theo TCCS

STT | Chi tiéu chit lugng | YU cau

1 Mo ta Vi thudc ¢ truyén dai khoang 1 cm, phén trén la
choi mam mau luc sdm c6 dom vang hodc hoi
xém, thdn mam hinh tru mau vang nhat, mui thom

déc trung.

2 | Bot Phai ¢6 dic diém dic trung ctia bot Lién tAm




P 4m Khong qua 11,0%

Dinh tinh Phai c6 phan mg dinh tinh ctia Lién tdm.

PP SKLM

Tro toan phan Khéng qua 5,0%

Tro khong tan trong | Khong qua 0,3%

acid

Pinh lugng Vi thube chira khong it hon 1,0 % alcaloid toan

phén tinh theo nuciferin trén ché pham khé kiét.




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

hién vi thdy manh mdé mém gdm
nhiéu té bao chira diép luc. Hat tinh
bot hinh ciu hay hinh trimg, duong

ménh m6 mém gdm nhiéu té bao chira diép
luc. Hat tinh bdt hinh cau hay hinh tring,
duong kinh 4 pm dén 6 pm c6 khi t&i 15
um. Ménh biéu bi.

Stt Chi tiéu Mirc chéat lwong cong bd trong | Mikc chét lwong ciia dwge ligu trong Ghi chi
TCCS Dugc dién Viét Nam V
1 MO ta Vi thudc cb truyén dai khoang 1 | Tam sen dai khoang 1 cm, rong khoang 0,1
cm, phﬁn trén 12 chdi mam mau luc | cm, ph@in trén 1a chdi mim mau luc sam,
sim ¢6 dém vang hodc hoi xém, gbm 4 14 non gép vao trong. Phan dudi 1a
thAn mam hinh tru mau vang nhat, | ré va than mam hinh tru mau vang nhat, mit
mui thom déc trung. cit ngang c6 nhiéu 18 hdng (xem bing kinh
lap).

7 Vi phiu Khéng co Bidu bi gdm mot 16p té bao xép déu dan. Té | Dugc liéu da ché bién
bao md mém tron thanh moéng. C6 nhiéu b | nén khéng thuc hién
libe-gd kich thudc to dan tai nhiing bo libe- | chi tiéu nay
gb & vong phia trong. Mdi b6 libe-gd gdm
libe phia ngoai, gd phia trong. C6 nhiéu
khuyét to xép thanh mét vong xen gifta hai
vong b libe-gd trong ciing.

3 Bot Mau luc sim, vi ding. Soi kinh | Mau luc sam, vi ddng. Soi kinh hién vi thiy




kinh 4 um dén 6 pm c6 khi téi 15
pm. Manh biéu bi.

D6 4m Khéng qua 11,0% Khéng qua 12,0%

Dinh tinh - Ban mong: Silica gel GF>s4 dd | Can khoang 1 g bt dugce liéu, thém 20 ml
hoat héa. ethanol 90 %(TT), dun céach thiy 5 min,

PP SKLM

- Dung méi khai trién: Cloroform
- methanol - amoniac (50 : 9 :
1)

- Dung dich thir: Liy khoang 1 g
bot ché pham, thAm im bing 1
ml amoniac ddm ddc (TT).
Thém 10 ml cloroform (TT), dé
yén trong 20 min, thinh thoang
lac, sau d6 loc qua béng. Chuyén
dich lgc vao binh gan nhé, lac lai
véi 10 ml dung dich acid sulfuric
5 % (TT), tach 16p acid, kiém hoa
bang amoniac (TT) rdi lic lai véi
cloroform (TT) va lay dich chiét
cloroform c¢c& cach thiy con
khoang 0,5 ml dung lam dung
dich thir.

- Dung dich déi chiéu: Hoa tan
nuciferin chuin vao cloroform

sau d6 gan loc qua bong. Dich loc dem cd
dén cin va hoa tan cén vé6i 5 ml dung dijch
acid

sulfuric 5 % (TT), loc 14y dich loc. Cho vao
4 6ng nghiém mdi 6ng 1 ml dich loc dé lam
cdc phan Ung sau:

Ong 1: Thém 2 giot thudc thir Mayer (TT),
xuat hién tia tring

Ong 2: Thém 2 giot thudc thir Dragendorff
(TT), xuét hié tha do.

Ong 3: Thém 2 giot thudc thir Bouchardat
(TT), xut hién tha nau.

Ong 4: Thém 2 giot thudc thir acid picric
(TT), xuét hién tia vang.

B. Phuong phép sic ky 16p mong




(TT) dé dugc dung dich c6 nong
d6 1 mg/ml. Néu khong ¢
nuciferin, c6 thé dung 1 g Tam
sen (mdu chudn), tién hanh
chiét nhu mod ta & phan Dung
dich thua.

Cdch tién hanh: Cham riéng
biét 1én ban moéng 20 pl mdi
dung dich trén. Sau khi trién
khai sic ky, liy ban méng ra dé
kho ban méng & nhiét d6 phong.
phun thude thir Dragendorff
(TT). Quan sat dudi anh sang
thuong.

Két qua: Trén sic ky dd cua
dung dich thir phai ¢6 it nhét c¢6
5 vét mau do cam, trong do phai
c6 vét co cing mau va gia tri Rf
v6i vét nuciferin trén séc ky do
cia dung dich déi chiéu. Néu
diung Tam sen dé chiét dung
dich déi chiéu thi trén sic ky do
cta dung dich thtr phai c6 cédc
vét cing mau va gia tri Rf voi
céc vét trén sic ky db ctia dung
dich déi chiéu.

- Ban mong;: Silica gel GF254 da hoat hoa.

- Dung mdi khai trién: Cloroform -
methanol - amoniac (50 : 9 : 1)

- Dung dich thir: LAy khodng 1 g bot dugc
liéu, thdm 4m béng 1 ml amoniac ddam ddc
(TT). Thém 10 ml cloroform (TT), dé yén
trong 20 min, thinh thoang lic, sau dé loc
qua bdng. Chuyén dich loc vao binh gan
nho, lac lai véi 10 ml dung dich acid
sulfuric 5 % (TT), tach 16p acid, kiém héa
bing amoniac (TT) 1di l4c lai v6i cloroform
(TT) va ldy dich chiét cloroform c6 cach
thiy con khoang 0,5 ml dung lam dung
dich thu.

- Dung dich dbi chiéu: Hoa tan nuciferin
chuan vao cloroform (TT) dé dugc dung
dich ¢6 néng d6 1 mg/ml. Néu khong c6
nuciferin, c¢6 thé ding 1 g TAm sen (méu
chudn), tién hanh chiét nhu mo ta & phin
Dung dich thu.

- Céch tién hanh: Cham riéng biét 1én ban
mong 20 pl mdi dung dich trén. Sau khi
trién khai sdc ky, liy ban mong ra dé kho

Q.




ban méng & nhiét &6 phong. phun thudc thir
Dragendorff (TT). Quan sat dudi anh sang
thuong.

-Két qua: Trén sic ky dd ctia dung dich thir
phai ¢6 it nhit ¢6 5 vét mau dé cam, trong
do6 phai c6 vét ¢ cling mau va gia tri Rf véi
vét nuciferin trén sic ky do cta dung dich
dbi chiéu. Néu ding Tam sen dé chiét dung
dich ddi chiéu thi trén sic ky @6 cta dung
dich thir phai c6 cdc vét cling mau va gid tri
Rf véi cac vét trén sic ky dd cia dung dich
ddi chiéu.

Tro toan phan Khong qua 5,0% Khoéng qua 5,0%

Tro khong tan Khoéng qué 0,3% Khoéng qua 0,3%

trong acid

Kim loai ning Khéng cé Khéng qua 10 ph?m triéu Pb; 1 phé‘m triéu | Duoc liéu dau vao

Cd; 0,4 phﬁn triéu Hg, 1 phén triéu As

san xuét da kiém
nghiém tiéu chi nay.
Qua trinh so ché
khong c6 sir dung
phu liéu hodc dugc




liéu khéc nén chi tiéu
nay khong ép dung
lai véi vi thuoc.

Dinh lugng

Vi thudc chira khong it hon 1,0 %
alcaloid toan phin tinh theo
nuciferin trén ché pham kho kiét.

Vi thudc chira khong it hon 1,0 % alcaloid
toan phén tinh theo nuciferin trén ché phim
kho kiét.




IV. Tai liéu dinh kém

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

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

3. Ban sao tai liéu ching minh nguén gbc, xuét xr ctia duoc liéu theo qui dinh tai
Diéu 13 Théng tu 32/2025/TT/BYT (Ban cam két vé& dia diém nudi trdng thu hai
dugc liéu).

Chuing t6i xin cam két chiju trach nhiém hoan toan trudc phap lut vé tinh phéap ly
ctia hd so cong bb tiéu chudn chét lugng vi thude cb truyén./.
Ha néi, ngay 25 thang 08 ndm 2025
DPAI DIEN TO CHUC, CA NHAN
(K 8n; d6ng dAu)
=70
y E) s (:(J.NG T‘Y
2 €O PHAN

\| 5 |PONG Y DUGC |/
\ \THANG LONG6/&7”

: G TICH HDQT

\i"@,v, ;{ eX KIEM GIAM DOC;

(0 = FL N
/V TLLLES Y J U S TS 17
: If 7 '

P





