HO SO CONG BO TIEU CHUAN
VI THUOC CO TRUYEN

Co sé cong bo
CONG TY CO PHAN PONG Y DUQC THANG LONG
Tru s&: L6 CN-6, Khu c6ng nghiép Phii Nghia, x4 Pht Nghia, TP Ha Noi.

Co s so san xuat
CONG TY CO PHAN PONG Y DUQC THANG LONG
Co s& san xuét: L6 CN-6, Khu cong nghiép Phu Nghia, xa Pht Nghia, TP Ha Néi.

Tén vi thuoc co6 truyén

Vi thuoc co truyeén Bach bién dau sao vang

(Semen Lablab praeparatum)
M hé so: 01.2025/CBTC-VT

Loai hinh: Céng bd

Nam: 2025




MAu s6 02: Ban tw cong b6 tiéu chuidn chit lwgng vi thude co truyén, dwec li¢u
CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Péc ldp - Tu do - Hanh phiic

BAN TU CONG BO TIEU CHUAN CHAT LUQNG VI THUOC CO TRUYEN
S6: 01.CBVT/TL/2025

I. Thong tin vé co sé cong bd tidu chuin chit lwong vi thube cb truyén

Tén co s& cong bb: Cong ty ¢b phan Pong Y Dugc Thing Long

Dia chi: L6 CN-6, khu cdng nghiép Phu Nghia, xa Phu Nghia, TP Ha Noi

Dién thoai: 093 196 6388

E-mail: dongvduoctl@gmail.com

M s6 doanh nghiép: 0105061070

S Giy chirng nhan du diéu kién kinh doanh dwoc 14/DKKDD-BYT ngay cip
04/03/2024 noi cap Bo y té.

I1. Théong tin vé san phiam

1. Tén vi thubc cb truyén (tén khoa hoc): Vi thude ¢b truyén Bach bién déu sao vang
(Semen Lablab praeparatum).

2. Ngudn gbe: Viét Nam

3. Quy céach dong goi: Tii 0,5 kg, 1kg, tai 2 kg, t4i 5 kg.

I1L. Mirc chit lwong cong bd

1. Chi tiéu chét lugng va mirc chét lugng cua ting chi tiéu chét lugng theo TCCS

STT | Chi tiéu chit lwgng | YU €4U

Vi thude ¢b truyén 1a hat hinh bau duc hoic hinh
tring det. Mat vi thude c6 mau vang nhat thinh
thoang ¢6 dém den, bén trong hat mau tring nga.
Thé chét cimg chic, vo méng gion, c6 2 14 mam to
mau tring nga. Khi nhai ¢6 mui thom khong con

mui tanh cua dau song.




Bot

Phai thé hién cic dic diém dic trung bot cia Bach

bién dau

Po am

Khoéng qua 11,0%

Tap chét

Ty I hat non, 1ép khéng qua 3,0 %




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

Stt

Chi tiéu

Mikc chit lwong cong bd
trong TCCS

Mirc chéit lwgng cia dwoe liéu
trong Dwge dién Viét Nam V

Ghi chu

M0 ta

Vi thubc ¢b truyén 12 hat hinh
biu duc hodc hinh trung det.
Mt vi thube c6 mau vang nhat
thinh thoang c6 dém den, bén
trong hat mau tring nga. Thé
chét cting chic, vé mong gion,
¢6 2 14 mam to mau tring nga.
Khi nhai ¢6 mui thom khong
con mui tanh cua ddu sbng.

Hat hinh bdu duc hodc hinh
tring, det, dai 8 mm dén 13 mm,
rong 6 mm dén 9 mm, day 4
mm. V6 ngoai mau tring nga,
hodc mau vang, dbi khi c6 chim
den, hoi nhin béng, & mép cd
mét vong mau tring 13 mdng
chiém 1/3 dén 1/2 chiéu dai hat.
Chét cimg chic, vé méng gion,
¢6 2 14 mam to mau tring nga.
Mui nhe, vi nhat, khi nhai c6
mui tanh cta dau.

Vi phiu

Khong co

Biéu bi gdm moét 16p té bao xép
déu din (gibng mé dau) va 2 16p
& rén hat c6 hinh hoi cong, té
bao nang cua 1 16p hinh qua ta,
c6 3 dn 5 hang té bao nang &
ron hat. Mé mém gdm 10 hang
té bao nim dudi hang té bao
nang, 16p trong clia no bi tiéu di.

Duogc liéu da ché
bién nén khong thuc
hién duoc chi tiéu
nay
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Céc té bao 14 mam chira nhidu
tinh bot. O phia ngoai 16p té bao
biéu bi (gibng md dau) & rdn hat
c6 mong, & phia trong c6 céc
dam quan bao, thanh day c6
hinh mang véi cdc mé hinh sao
& hai bén, khoang gifta cdc té
bao hinh sao ¢6 nhitng khoang
chira chit mau nau.

Mau tring nga, miét 1én tay thiy
hoi nhon, vi bii, dé lau c6 mui
tanh gdy budn ndén. Nhiéu hat
tinh bot kich thudc 1én, hinh
trimg hay trai xoan, ¢ ron rach
& gitta. Manh mé mém cua 14

Mau tring nga, miét 1én tay thdy
hoi nhon, vi bui, dé 1au c6 mui
tanh gy budn nén. Nhiéu hat
tinh bot kich thuéc 16n, hinh
trimg hay trai xoan, ¢6 rén rach
& gitta. Manh m6 mém cua 14

Bot : ¢ : ”
mam chtra nhiéu hat tinh bdt. | mam chitra nhiéu hat tinh bot.
Manh v6 hat gdm céc té bao dai | Méanh vo6 hat gdm cac té bao dai
det. Méanh r& mim gdm céc té | det. Manh r& mim gdm cac té
bao hinh chit nhét hodc hoi tron, | bao hin chit nhat hodc hoi tron,
nho, déu din. nhé, déu dan.

P6 4m Khong qué 11,0% Khong qué 12,0%

g Ty 1€ hat non, 1ép khong qua Ty 1€ hat non, 1ép khong qua
Tap chét yIe e peaong g y p khong q

3,0 %

3,0%




IV. Tai liéu dinh kém

1. TCCS vi thubc cb truyén ctia co s cong bb.

2. Ban sao Phiéu kiém nghiém chét lugng vi thude ¢ truyén dat chét lugng theo
TCCS do co s& kiém nghiém nha nuéc dat GLP.

3. Ban sao tai liéu chimg minh nguén gbc, xuft xtr ctia duge liéu theo qui dinh tai
Pidu 13 Thong tu 32/2025/TT/BYT (Ban cam két vé dia diém nudi tréng thu hai
duoc liéu).

Chuing t6i xin cam két chiu trach nhiém hoan toan truée phap luat vé tinh phap 1y
ctia hd so cong b tiéu chudn chét lugng vi thude cb truyén./.
Ha néi, ngay 25 thang 08 nam 2025
DAI DIEN TO CHUC, CA NHAN

710 TICH HPQT
¥/ KIEM GIAM POC




