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I. Th6ng tin vd co s& c6ng b5 tiOu chuAn chdt luqng vi thu5c c6 truydn/dugc liQu
,^

T6n co sd c6ng b6: CHI NHANH CONG TY TNHH SX TM HONG EAI VIET-TRLTNG TAM
NC& SX DTIOC LIEU MIEN TRUNG

Eia chi:Khu ph6 Da Ngu, phucrng Hoa HiQp, tinh DAk Lik
Di6n thoai: 02573 536 236

E-mail : hongdaiviet@vietroselle.com

Md s6 doanh nghiQp: 03031 17007-001

SO Ci6y chimg nhAn dt di6u kiQn kinh doanh dusc 1l0l/DKKDD-PY

Ngdy cdp 3011212021 Noi c6p : So Y tti tintr Phir YOn (cfl)

II. Thdng tin vd sin ph6m

1. TCn dugc liQu (t6n khoa hqc): DiQp h4 chdu ding @humi amla - Herba Phyllanthi amari).

2. Ngu6n gdc: ViQt Nam

3. Quy c6ch d6ng g6i: D6ng 6p kiQn l0kg, 20kg, 30kg bdng bao PP cuQn. Tfi PE hdn kin chria
50g, 1009, 2509,5009, 1kg, 2kg, 3kg, 5kg, 10kg.

IlI. Mrfrc ch6t lugng c6ng bii

1.Ghi 16 chi ti€u ch6t lugng vd mirc ch6t tuqng ctra timg chi ti6u ch6t luqng theo TCCS: Duo. c ghi
rO trong bang so s6nh c6c chi ti6u ch6t luqng vir mric ch6t luqng trong mpc 2 oiuaphdn ndy.

2.Btngso stffi c6c tiOu ch6t lugng vd mric ch6t luqng trong trudng hqp vi thudc cO truyen/ duqc
li6u <td c6 chuy6n ludn quv dinh trons Duoc di,5n.

.Ghi 16 chi ti€u ch6t lugng vd mirc ch6t tuqng ctra timg chi ti6u ch6t luqng theo TCCS: Duo. c ghi
i trong bang so s6nh c6c chi ti6u ch6t luqng vir mric ch6t luqng trong mpc 2 oiuaphdn ndy.

. Bang so stffi c6c tiOu ch6t lugng vd mric ch6t luqng trong trudng hqp vi thudc cO truyen/ duqc

Qu <td c6 chuy6n lu4n quy <linh trong Dugc dir5n.
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Chi ti6u Mric chAt lucrne theo TCCS Duoc tli6n Vi0t Nam 6 '\'z
ltii1. BQ ph$n

dirng
PhAn tr6n mat dAt dugc ldm kh6 cria cdy
DiQp ha ch6u tldng (Phyttanthus amarus
Schum. et Thonn.), hq ThAu dAu
(Euphorbiaceae). Nh6 cd c6y, bo r5, lo4i
t4p,rha s4ch, cdt do4n phoi kh6rt6ch
l6v 16.

PhAn tr6n mat d6t cdn tuoi ho{c dugc ldm
kh6 cta cdy Diqp h4 chdu ddng
(Phyllanthus amarus Schum. et Thonn.),
h9 Thdu d6u (Euphorbiaceae). Nh6 ci
;6y, bo 16, lopi t1p, rila s4ch, dirng tuoi
hodc cit doan phoi kh6" hodc tdchl|v la.

2. M6 tA Theo DDVN hiQn hdnh:
Duoc liQu ld c6c do4n thdn trdn, doan
cdnh nh6 m6nh dei fi 5 cm d6n 10 cm
vd phdn 16, hoa qui dd ryng khoi cdnh,
t6ch ri6ng thanh tirng kh6i. L6 nguy6n
c6 phi6n 16 hinh bAu dpc, ddi tir 3 mm
d6n 8 mm, r6ng 1 mm d6n 3 mm, mdu
xanh lgc nh4t d m{t tr6n, mdu tring xrim
O m{t dudi. Qui nang, nhEn, hinh cAu,

ducrng kinh 1 mm d6n 2mm. Qui chria
6 hAtnh6 hinhtam gi6c,hqt c6 sgc dgc
o ltmg.

Dtrqc liQu twoi: Cdy thAo, s5ng mdt ndm;
:ao 40 cm dtin 80 cm, it phdn cdnh. L6
ngc so le x6p thenh 2 ddy sit nhau tr6ng
rhu 16 k6p hinhl6ng chim. Phi6n 16 hinh
rval hay hinh b6u dgc d0u, dAi tt 4 mm
l6n 8 mm, rQng 2 mm tltin 3 mm, dAu 16

:6 mti, m{t tr6n mdu xanh lgc, m{t du6i
rh4t hcrn. Hoa dcrn tinh cing g6c, mgc 0
t6ch 16,5 16 dai nh,mg kh6ng c6 c6nh
roa, hoa duc mgc du6i hoa c5i vdr c6

i!.;u6ng ngdn hon, nhi 3, hoa c5i c6 bdu
[inh cAu nho. Qui nang, hinh cAu hoi det



Chi ti6u Mrfrc ch6t luqns theo TCCS Ducrc di6n Vi6t Nam 6
ndm du6i 16, dgc theo cdnh mang Li,

ctuong kinh kho6ng hcrn 1 mm; m6i qut
chria 6 hat nh6 hinh tam gi6c, c6 sgc dgc
o ltmg.
Duqc liQu kh6: Dugc liQu ld c6c doan th0n
trdn, do4n cdnh nho mdnh dei tt 5 cm d6n
l0 cm vd ph6n 16, hoa qui dd rgng khoi
cdnh, t6ch ri6ng thdnh trmg kh6i. Lri
nguyOg c6 phitin 16 hinh bAu dpc, dai tt 3

mm dOn 8 mm, rQng I mm d6n 3 q*,
mdu xanh hlc nh4t d m4t tr6n, miru trdng
x6m 0 m4t duoi. QuA nang, nhin, hinh
cAu, ducrng kinh 1 mm dtin 2 mm. Qud
chtra 6 h4t nh6 hinh tam giirc,h1t c6 soc

doc 6 hms.
3. Vi PhAu Dugc liQu c6 d[c di6m nhu y6u c6u theo

DD\IN hiQn hdnh.
idn ld: Gdn gifra mflt du6i 16, mdt tr6n

36n nhu phing, bi6u bi tr6n ld mQt lcrp tC

rdo hinh chfi nhflt vd gAn d6u nhau, lcrp

:utin m6ng c6 rdng cuardtnh6. M6 ddy
:rdn it 16. Du6i m6 ddy c6 mQt lcrp t6 bao
n6 giflu. M6 m€m g6m nhirng tti bao hinh
;rdn, x6p chira nhirng khe nho. Libe vd 96
:6u t4o c6p 1 xi5p thdnh hinh cung, g5 o
lrOn, libe 0 du6i. Tinh thC calci oxalat

l.hinh c6u gai trong m6 m6m ngay du6i
Libe.

PhiAn td: Bi€t: bi tr6n ld nhirng t6 bao
hinh bAu duc khdng ddu nhau, l6p cutin
m6ng, c6 rdng cua rdt n6ng. ti5 Uao UlCu

bi du6i c6 hinh chir nhflt nim ngang hoi
dgt hcrn ti5 bao bi6u bi tren. L5 khi c6

nhi6u cv bi6u bi du6i vd it hcvn o bi6u bi
tr6n, 16 khi ki6u h5n bdo hay di bdo, it
song bdo voi 2 ti5 bao b4n khdng d6u
nhau. Chi sO t6 mri X>20.M6 m6m giau
li mQt lop te bdo, chi6m gAn nira chi6u
ddy phi6n 16. M6 mOm khuy6t gdm nhimg
tti bao kh6ng d6u, v6ch u6n luqn nhidu,
x6p chira nhfrng khuy6t to. MQt vdi tinh
thti calci oxalat hinh 15ng trg trong m6

I .^
mem grau.

4. Bot Dugc liQu c6 d{c di6m nhu y6u cAu theo
DD\/N hiQn hnnh.

BQt mdu xanh, vi r6t ddng. Soi kinh hi6n
vi thAy: Manh bi0u bi.mang l5 kni; b6 sqi
Cdi; minh m6 mdm t6 bao da gi6c; thdnh
m6ns: m6nh mach vach: mach xoin.

Elnh tinh Theo DEVN hiQn hinh:
Phin ftng h6a hgc
A. 9rg I xu6t hiQn mdu do

Ong2 xudt hiQn mdu xanh tim
B. Xu6t hiQn tira bdng tring
Sic ki l6,p m6ns

Phin ri'ng h6a hgc
A.. Ong I xudt hiQn mdu do

6ng2 xu6t hiQn mduxanh tim
B. Xudt hiQn tria b6ng trdng
Sic ki Ifir m6ns



Chi ti6u Mric chit lucrns theo TCCS Ducrc tli6n Vi6t Nam 6
C. TrOn sgc ky <16 cria dung dich thti
phii c6 vOt tucrng ducrng v6 vitri vd

t.
cirng mdu v6i v6t phyllanthin tr6n sdc
k)7 do cira dung dich ch6t doi chicu va
ph6i c6 c6c v6t tucrng ducrng v€ vi tri vd
cirng miru v6i c6c v6t trCn s6c ky d6 ctra
dune dich duoc li6u aOi chi,5u.

3. TrCn sdc ky d6 cira dung dich thir phdi
16 v6t,tucvng ducrng v6 vitri vd cirng mdu
v6i v0t phyllanthin trOn sdc ky dO cua
lung dich ch6t dOi chii5u vd phii c6 ctrc
v6t tuong duong vO vi tri vd cirng mdu v6i
;6c v6t tr6n s6c ky dO ctra dung dich dugc

,4. ,.4
treu oor cnleu.

6. DQ im Theo DDVN hiQn hdnh:
Kh6ne quil 12.0 Yo Kh6ne qu| l2,0 % d}ivdi dusc liOu kh6

7. Tro toin
ohin

Theo DDVN hiQn hdnh:
Kh6ne qu68.0 o Kh6ng qu6 8,0 % ddiv6i dusc liQu kh6

8. Tro kh6ng
tan trong
acid "

Theo DDVN hiQn hanh:
Kh6np qu65,01o/o Kh6ng qu6 5,0 % ddiv6i dugc liQu kh6

9. T4p chAt Theo DDVN hiQn hanh:
Khdns qu62.0 o Kh6ns ouir2.0 %o

10. Ti lQ vUn
nit

Theo DDVN hiQn hanh:

Qua r6y c6 cO mat ray 0,355 mm:
Kh6ng quii 8,0 % d6iv6i dusc liQu kh6

fua rdy c6 cd mit ray 0,355 mm: Kh6ng
ruri 8.0 % ddiv6i duoc li6u kh6

11. ChAt chi6t
dugc trong
ducrc li6u

Theo DDVN hiQn hanh:
Kh6ng it hcrn 7,0 yo tinh theo dugc liQu
kh6 kict

(h6ng it hcm 7,0 yo tinh theo dugc liQu
(116 kict

12. Dinh
luflrg

Theo DDVN hiQn hdnh: Ducyc liQu phni
chira it nh6t 0,30 % phyllanthin
(Cz+H:+Oo) tinh theo dusc li€u kh6 ki6t

)ugc liQu phii chria it nhat 0,30 o

rhyllanthin (Cz+HuOo) tinh theo dugc
iOu kh6 kiOt

13. Kim lo4i
ning

Ki6m tra it nhdt 01 16 m6i nim.
Trong d6:
- Cadimi (Cd): Kh6ng qu6 1,0 mg/kg
- Chi (Pb): Khdng qu62,0 mg/kg
- Niken (Ni): Kh6ng qu6 6,5 mg/kg
- KEm (Zn): Kh6ng qu6 100,0 mg/kg
- Sdt (Fe): Kh6ng qu6 350,0 mg/kg
- D6ne (Cu): Kh6ns qu6 100.0 ms/ke

36ng quy dlnh

r*.
14. Du lugrg

thu5c bio
vG thuc vAt

Ki6m tra it nhdt 01 16 m6i ndm.
Trong d6:
- Profenefos: Kh6ng qu6 0,5 ms/ks

36ng quy ttinh

#i-rm
'. Tdi tiQu tlinh kim

TCCS duoc li6u cta co sd c6ns Ua. SO TCCS: TCCS TD
W

037-2026. Ouv6t dinh ban

IV. Tdi tiQu tlinh kim

l. TCCS dugc liQu cira co so c6ng Quy6t di
3012026-QD ngiy 07 109 12026

2. Ben sao Phii5u ki6m nghiQm ch6t luqng dugc liQu <Iat ch6t lugmg theo TCCS do co so ki6m
nghiQm nhd nu6c <tat GLP

- K6t qu6 ki6m nghiQm ctrit lugng dugc liQu s6:2292-0526/TTKN-1do trung tdm ki6m nghiQm
thu5c, m! phdm, thgc phAm TP.HCM ki6m

- ftit qu6 ki6m nghiQm kim lo4i n{ng vd du lusng TBVTV s6: Q326A077345(TPTN
26013877.01) do trung tem ky thuft ti6u chuAn ilo ludmg ch6t lugng 3 ki€m

3. Ban sao tdi liQu chimg minh ngu6n g5c, xult xf ctra dugc liQu theo qui <tinh tai Oi6u 13 Th6ng
tu ndy.



- Giay chqng nhan dat GACP-WHO sO ZOICCN-YDCT.GACP ngdy 0710812026 ctia Csc Quan lf
Y Dugc c6 truy6n-BQ y t0 cdp

Chung t6i xin cam kiit chiu tr6ch nhjQm hoan toan trudc ph6p lu0t v6 tinh ph6p lf cira h6 so c6ng

.0;{c t;t., ngdy,.t 0 th,ins-L. ndm.. 2.u {Edy /t O thdng-0. ndm.. /.C

io cntlc, cA NttAN
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