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Ngay cép: 30/12/2021 Noi cép : S& Y té tinh Phu Yén (cii)

II. Thong tin vé san phim

1. Tén dugc liéu (tén khoa hoc): Diép ha chau ding (Bhumi amla - Herba Phyllanthi amari).
2. Ngudn gbe: Viét Nam

3. Quy cach dong géi: Pong ép kién 10kg, 20kg, 30kg bang bao PP cudn. Ti PE han kin chira
50g, 100g, 250g, 500g, 1kg, 2kg, 3kg, Skg, 10kg.

III. Mitc chét lwgng cong bod

1.Ghi 5 chi tiéu chit lugng va muc chét luong cia timg chi tiéu chat lugng theo TCCS: Pugc ghi
rd trong bang so sanh céc chi tiéu chit lugng va muc chét lugng trong muc 2 ctia phin nay.

2. Bang so sanh céc tiéu chét luong va mirc chqt lugng trong trudng hop vi thube ¢b truyén/ duge
li¢u da c6 chuyén luan quy dinh trong Duogc dién.

Chi ti€u Mikc chit lwo’ng theo TCCS Dwoc dién Viét Nam 6 -
1. B{ phan Phén trén mit dat dugc 1am khé ciia cy ﬁ)han trén mat dét con tuoi hodc duoc lam &‘
dung Diép ha chau ding (Phyllanthus amarus kho cua cdy Diép ha chéu ding
Schum. et Thonn.), ho Thau dau (Phyllanthus amarus Schum. et Thonn.),

(Euphorbiaceae). Nhé ca cdy, bo r&, loai [ho Thiu dau (Euphorbiaceae). Nho ca
tap, rira sach, cat doan phoi kho, tach cdy, bo ré, loai tap, rira sach, dung tuoi
1ay 4. hoic cit doan phoi khd, hodc tach 14y 4.
2. Mo ta Theo DDVN hién hanh:
Duoc liéu 1a cac doan than tron, doan  [Duoc liéu tuoi: Céy thao, sdng mot nam;
canh nhé manh dai tr 5 cm dén 10 cm  [cao 40 cm dén 80 cm, it phan canh. L4
va phan 14, hoa quéa d rung khéi canh, moc so le xép thanh 2 diy sit nhau trong
tach riéng thanh timg khdi. L4 nguyén  nhu 14 kép hinh 16ng chim. Phién 14 hinh
¢6 phién 14 hinh bau duc, dai tir 3 mm  joval hay hinh bau duc déu, dai tir 4 mm
dén 8 mm, rong 1 mm dén 3 mm, mau [dén 8 mm, rong 2 mm dén 3 mm, déu 14
xanh luc nhat & mét trén, mau tréng xam |c6 miii, mit trén mau xanh luc, mat dudi
& mit dudi. Qua nang, nhin, hinh ciu, [nhat hon. Hoa don tinh cung géc, moc &
duong kinh 1 mm dén 2 mm. Qua chita péch 14, 5 14 dai nhung khong c6 canh
6 hat nhd hinh tam giac, hat ¢6 soc doc  |hoa, hoa duc moc dudi hoa céi va cé
O lung. cubng ngén hon, nhi 3, hoa cai c6 bau
hinh cdu nhé. Qua nang, hinh ciu hoi det




Mikc chit lwgng theo TCCS

Dugc dién Viét Nam 6

nim dudi 14, doc theo canh mang 14,
duong kinh khoang hon 1 mm; mdi qua
chira 6 hat nhé hinh tam giéc, cé soc doc
0 lung.

Dueoc liéu khé: Dugc liéu la cac doan than
tron, doan canh nhd manh dai tir 5 cm dén
10 cm va phén 14, hoa qua da rung khoi
canh, tich riéng thanh timg khoi. L4
nguyén c6 phién 14 hinh bau duc, dai tir 3
mm dén 8 mm, rong 1 mm dén 3 mm,
mau xanh luc nhat & mat trén, mau tréng
xam & mat dudi. Qua nang, nhin, hinh
cAu, duong kinh 1 mm dén 2 mm. Qua
chira 6 hat nhé hinh tam gidc, hat ¢6 soc
doc & lung.

Duoc liéu c6 dac diém nhu yéu cau theo
DDVN hién hanh.

Gdn la: Gan gitta mat dudi 15, mét trén
gAn nhu phing, biéu bi trén 1a mot 16p té
bao hinh chit nhat va gan déu nhau, 16p
cutin mong cé rang cua rat nho. Mo day
tron it rd. Dudi mé day c6 mét 16p té bao
mo gidu. M6 mém gdm nhing té bao hinh
tron, x€p chira nhing khe nho. Libe va go
cAu tao cip 1 xép thanh hinh cung, g &
trén, libe & dudi. Tinh thé calci oxalat
hinh ciu gai trong mé mém ngay dudi
libe.

Phién l4: Biéu bi trén 1a nhimg t€ bao
hinh bau duc khong | déu nhau, 16p cutin
mong, ¢6 ring cua rat nong. Té bao biéu
bi duédi cé hinh chir nhat nam ngang hoi
det hon t& bao biéu bi trén. LS khi co
nhiéu & biéu bi dusi va it hon & biéu bi
trén, 15 khi kiéu hdn bao hay di bao, it
song bao véi 2 té bao ban khong déu
nhau. Chi s& lo khi X >20. M6 mém gidu
la mot 16p té bao, chlem gan nua chiéu
day phién 14. M6 mém khuyet gbm nhing
te bao khong déu, vach udn lugn nhiéu,
xep chira nhitg khuyét to. Mot vai tinh
thé calci oxalat hinh ling tru trong mo
mém gidu.

Chi tiéu
3. ViPhiu
4. Bot

Dugc liéu c¢6 dic diém nhu yéu cau theo
DDVN hién hanh.

Bot mau xanh, vi rat déng. Soi kinh hién
vi thdy: Manh biéu bi mang 13 khi; b6 soi
dai; manh mé mém té bao da gidc; thanh
mong; manh mach vach; mach XOAn.

5. Dinh tinh

Theo DDVN hién hanh:
Phén wng hoa hoc
A. Ong 1 xuét hién mau do
Ong 2 xuét hién mau xanh tim
B. Xuat hién tia bong tring
Séc ki 16p méng

Phan vwng hoéa hoc

A. Ong 1 xuét hién mau do

Ong 2 xuét hién mau xanh tim
B. Xuét hién tia bong tring

Siic ki 16p méng




Chi tiéu Miktc chit lwong theo TCCS Dugc dién Viét Nam 6

C. Trén sic ky dd cta dung dich thi C. Trén sic ky do cua dung dich thir phai
phai c6 vét tuong duong vé vi tri va c6 vét tuong dwong vé vi tri va cing mau
cung mau véi vét phyllanthin trén sic ~ v6i vét phyllanthin trén séc ky do cua
ky dd ctia dung dich chit d6i chiéu va  |dung dich chét dbi chiéu va phai c6 cac
phai c6 cac vét tuong duwong vé vi tri va [vét tuong duong vé vi tri va cling mau véi
cling mau véi cac vét trén sic ky d6 cia cac vét trén sic ky dd cua dung dich dugce

dung dich duoc liéu ddi chiéu. lidu dbi chiéu.
6. D) am Theo DDVN hién hanh:
Khong qua 12,0 % Khong quéa 12,0 % dbi véi dugc lidu kho
7. Tro toan Theo DDVN hién hanh:
phin Khong qua 8,0 % Khéng qua 8,0 % dbi voi duoc lidu khd
8. Tro khong | Theo DDVN hién hanh:
tan trong - | Khong qua 5,0.% Khong qué 5,0 % dbi véi duoc lidu kho
acid ™ !
9. Tap chat | Theo DDVN hién hanh:
Khong qué 2,0 % Khong qué 2,0 %
10. Ti I¢€ vun Theo DDVN hién hanh:
nat Qua ray c6 c¢& mét rdy 0,355 mm: Qua riy c6 c& mit riy 0,355 mm: Khong

Khong qué 8,0 % ddi voi duge lidu kho  |qua 8,0 % dbi véi duoc liéu khd

11. Chét chiét | Theo DDVN hién hanh:
dwoc trong | Khong it hon 7,0 % tinh theo dugc liéu [Khong it hon 7,0 % tinh theo duogc liéu

dwgce liéu | kho kiét kho kiét
12. Pinh Theo DDVN hién hanh: Dugc liéu phai [Dugc liéu phai chia it nhat 0,30 %
lwgng chira it nhit 0,30 % phyllanthin phyllanthin (C24H340¢) tinh theo dugc
(C24H340¢) tinh theo dugc liéu kho kiét [liéu kho kiét
13. Kim loai | Kiém tra it nht 01 16 mdi nam. Khong quy dinh
ning Trong do:

- Cadimi (Cd): Khong qué 1,0 mg/kg
- Chi (Pb): Khong qua 2,0 mg/kg

- Niken (Ni): Khong qua 6,5 mg/kg

- Kém (Zn): Khong qua 100,0 mg/kg
- Sit (Fe): Khong qué 350,0 mg/kg

- Pong (Cu): Khéng qua 100,0 mg/kg e
14. Dw lwgng | Kiém tra it nhat 01 16 mdi nam. Khong quy dinh HA o
thuéc bao | Trong d6: L’;’ SXT\
vé thue vat | - Profenefos: Khong qua 0,5 mg/kg Ncﬂ,e,r, f

IV. Tai liéu dinh kém
1. TCCS duogc liéu ctia co s& cong bd. $§ TCCS: TCCS TD037-2026. Quyét dinh ban ham
30/2026-QP ngay 07/09/2026

2. Ban sao Phiéu kiém nghiém chét luong dugce li¢u dat chét lugng theo TCCS do co s¢ kiém
nghiém nha nuée dat GLP

- Két qua kié{n nghiém cpét luong duqc’ lidu sb: 2292-0526/TTKN-1do trung tam kiém nghiém
thudc, m§ pham, thuc pham TP.HCM ki€ém

- Két qua kiém nghiém kim loai ning va du lugng 'TBVTV s6: Q326A077345(TPTN
26013877.01) do trung tam k¥ thudt ti€u chuan do luong chat luong 3 kiem

3. Ban sao tai liéu chimg minh ngudn géc, xuét xt ctia duge liéu theo qui dinh tai Diéu 13 Thong
tu nay.



- Gidy chimg nhan dat GACP-WHO s6 20/GCN-YDCT.GACP ngay 07/08/2026 cua Cuc Quan ly
Y Dugc ¢b truyén-Bo y té cip

Chung t6i xin cam két chiu trach nhiém hoan toan trudc phap luat vé tinh phap 1y ctia hé so cong
b tiéu chuén chét lugng vi thude cd truyén/ dugc heu y:
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