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L. Théng tin vé co s& cong bd tiéu chudn chit lwgng vi thude ¢b truyén
Tén co s& cong bd: Cong ty ¢ phan thuong mai Duoc vat tu y té Khai Ha
Dia chi: S6 2A, phé Ly Bén, Phuong Thai Binh, Tinh Hung Yén.
Dién thoai: 0227.3644215
E-mail: khaihapharco@gmail.com
M s6 doanh nghiép:1000350567
S6 Gidy chimg nhan dii diéu kién kinh doanh dugc 24/DKKDD-BYT ngay cAp 28/08/2025 noi
cap Bo Y Té.
I1. Théng tin vé sin phim
1. Tén vi thudc ¢b truyén (tén khoa hoc): Céu ky tir (Fructus Lycii).
2. Ngudn gbc: Trung Quéc
3. Quy cach déng géi: 1 kg, 2 kg, 5 kg, 10 kg, 15 kg, 20 kg, 25 kg.
III. Mire chit lwgng cong bd

1. Ghi 15 chi tiéu chat luong va mirc chat luong cua timg chi tiéu chat luong theo TCCS.

STT Chi tiéu chit lwong Yéu cau

1. [Mbta Qua hinh trimg dai hay tri xoan, hai dau hoi 16m, dai 6
mm dén 20 mm, duong kinh 3 mm dén 10 mm. Mt
ngoai mau dé cam, mém, bong, thuong nhin nheo. Géc
qua c6 vét cudng qua mau tring con st lai, dinh qua cé
diém nho hoi nhé Ién. Qua c6 nhiéu hat nhoé hinh than
det, hai mit hoi cong phdng hodic ¢c6 mét mat 16m. Hat
mau vang nu ¢é ndi nhi, ron hat 1a mot diém 16m nho &

mép hat. Chat mém, vi ngot hoi chua.

2. '| Bot Mau vang cam. Té bio biéu bi cila vé qua ngoai hinh da
gidc hodc hinh da giac kéo dai khi nhin trén bé mat, thanh
t& bio mat ngoai c6 céc vach cutin xép song song, thanh

té bao trong thing hodc lugn song. Té bao mé mém cia




v qua trong gan hinh da giac, thanh mong, khoang chira
cac hat mau niu d6 hodc dé cam. Té bao da cua vo hat

hinh da gidc khong déu khi nhin trén bé mat, thanh day,

nhap nhd, cé vach rd.

thude

Chat chiét duoc trong vi

3. | Dinh tinh Phai thé hién phép thir dinh tinh cta Cau ky tir.
4. | Do am Khéng qué 12,0 %.

5. | Tro toan phan Khéng qua 5,0 %.

6. | Tap chat Khoéng qua 0,5 %

7.

Khong it hon 55,0 % tinh theo ché pham khd kiét.

2. Bang so sanh cac chi tiéu chat luong va mire chét lugng trong trudng hop vi thude cb truyén

da c6 chuyén ludn quy dinh trong Duoc dién.

Bang so sénh chi tiéu va muc chat lugng:

STT

Chi tiéu

Mite chit lwgng cong bd

trong tiéu chuén

Mike chit lwong ciia dugc
liéu trong DPVN V

Ghi chi

Mo ta

Qua hinh trang dai hay trai
xoan, hai dau hoi 16m, dai 6
mm dén 20 mm, duong kinh
3 mm dén 10 mm. Mit
ngodi mau d6 cam, mém,
bong, thudng nhin nheo.
Géc qua c6 vét cubng qua
mau tring con sét lai, dinh
qua c6 diém nho hoi nhé
lén. Quéa c6 nhidu hat nho
hinh than det, hai mit hoi
cong phdéng hodc c6 mét
mat 16m. Hat mau vang niu
¢6 ndi nhil, rén hat 1a mot
diém 16m nho & mép hat.

Chat mém, vi ngot hoi chua.

Qua hinh trimg dai hay tréi
xoan, hai dau hoi 16m, dai 6
mm dén 20 mm, dudng kinh
3 mm dén 10 mm. Mat
ngoai mau do cam, mém,
béng, thuong nhan nheo.
Gée qua ¢6 vét cubng qua
mau trfmg con sot lai, dinh
qua ¢6 diém nho hoi nhod
1én. Qua c6 nhidu hat nho
hinh than det, hai mit hoi
cong phdong hoic c¢6 mot
mit 16m. Hat mau vang nau
¢6 ndi nhii, rbn hat 1a mét
diém 16m nho & mép hat.

Chét mém, vi ngot hoi chua.

Mau vang cam. Té bao biéu

Mau vang cam. Té bao biéu




bi ctia vo qua ngoai hinh da
giac hodc hinh da giac kéo
dai khi nhin trén bé mat,
thanh té bao miat ngoadi ¢
cdc vach cutin xép song
song, thanh té bao trong
thing hoic luon séng. Té
bao md mém cia vo qua
trong gin hinh da giac,
thanh mong, khoang chira
cdc hat mau nau do hoic do
cam. Té bao d4 cua vo hat
hinh da giac khong déu khi
nhin trén bé mit, thanh day,

nhap nhd, cd vach rd.

bi ctia vd qua ngoai hinh da
giac hodc hinh da gidc kéo
dai khi nhin trén bé mit,
thanh té bao mit ngoai cé
céc vach cutin xép song
song, thanh t& bao trong
thing hodc lugn song. Té
bio mdé mém cua vo qua
trong gan hinh da giac,
thanh mong, khoang chira
céc hat mau niu do6 hodc do
cam. Té bao da clia vo hat
hinh da gidc khong déu khi
nhin trén bé mit, thanh day,

nhap nhd, co vach 3.

Dinh tinh

A. Lay 1 g bdt ché phdm,
thém 10 ml nude, dun trong
cach thuy trong 15 phat, loc
lay dich loc. Nho 1 giot dich
loc 1én gidy loc, siy nhe cho
kho. Soi vét dich chiét dudi
anh sdng tr ngoai & budc
séng 366 nm, vét dich chiét
phat quang lo sing. Nho
thém 1én vét dich chiét 1
giot  dung dich
hydroxyd 2 % (TT). Huynh

quang ctia vet nga sang mau

natri

14 ma.
B. Phuong phép sic ky 16p
mong (Phu luc 5.4).

Ban mong: Silica gel G.
khai

Dung  mdéi trién:

A. Lay 1 g bot dugc liéu,
thém 10 ml nudc, dun trong
cach thuy trong 15 phit, loc
léy dich loc. Nho 1 giot dich
loc 1én gidy loc, sdy nhe cho
khd. Soi vét dich chiét dudi
anh séng tir ngoai & budc
song 366 nm, vét dich chiét
phat quang lo sang. Nho
thém 1én vét dich chiét 1
dung dich  natri
hydroxyd 2 % (TT). Huynh

quang cua vet nga sang mau

giot

la ma.
B. Phuong phap sic ky 16p
mong (Phu luc 5.4).

Ban mong: Silica gel G.
khai

Dung  mdoi trién:




Cloroform — ethyl acetat —
acid formic (2 : 3 : 1).

Dung dich thir: Liy 0,5 g
bot ché pham cho vao binh
nén 50 ml, thém 20 ml
nude, dun trong cach thuy
trong 20 phat, dé ngudi, loc
léy dich loc. Lic dich loc
vOi ethyl acetat (TT) 3 lan,
mdi 1dn 5 ml. Gop chung
dich chiét ethyl acetat, bay
hoi dén cén trén cach thuy.
Hoa tan can véi 1 ml erhyl
acetat (TT), duge dung dich
thur.

Dung dich doi chiéu: Ly
khoang 0,5 g bot Cau ky tur
(mdu chuan), chiét nhu mo
ta & phan Dung dich thir.
Cdch tién hanh: Chim riéng
biét 1én ban mong 5 ul mdi
dung dich trén. Sau khi trién
khai xong, ldy ban mong ra
dé khd & nhiét do phong,
quan sat dudi anh sing tir
ngoai & budc séng 366 nm.
Trén sic ky db cia dung
dich thtr phéi c6 cac vét co
cing mau sic va gia trj Ry
v6i cac vét trén sic ky dd

cta dung dich dbi chiéu.

Cloroform — ethyl acetat —
acid formic (2 :3 : 1).

Dung dich thir: Liy 0,5 g
bét duge liéu cho vao binh
néon 50 ml, thém 20 ml
nude, dun trong céach thay
trong 20 phut, dé ngudi, loc
ldy dich loc. Lic dich loc
v6i ethyl acetat (TT) 3 lan,
méi lan 5 ml. Gép chung
dich chiét ethyl acetat, bay
hoi dén cén trén cach thuy.
Hoa tan can v&i 1 ml ethyl
acetat (TT), dugc dung dich
thur.

Dung dich doi chiéu: Lay
khoang 0,5 g bot Cau ky tir
(mau chuén), chiét nhu mo
ta & phan Dung dich thir.
Cdch tién hanh: Chim riéng
biét 1én ban méng 5 pl mai
dung dich trén. Sau khi trién
khai xong, 1dy ban mong ra
dé kho & nhiét do phong,
quan sat dudi anh sang tir
ngoai & budc séng 366 nm.
Trén sic ky dd cua dung
dich thir phai c6 cac vét c6
cling mau sic va gia tri Ry
V6i cac vét trén séc ky dd

ctia dung dich dbi chiéu.

P6 4m

Khéng qué 12,0 %

Khéng qua 13,0 %

Thay
(Qui

do6i
dinh




mic  chat
lugng  cao
hon)
3, Tro toan Khoéng qua 5,0 % Khong qua 5,0 %
phan
6. Tap chat Khoéng qua 0,5 % Khoéng qua 1,0 % Thay  dbi
(Qui  dinh
mirc  chét
lugng  cao
hon)
7. | Chat chiét | Khéng it hon 55,0 % tinh | Khong it hon 55,0 % tinh
duoc trong | theo ché phim khé kiét. theo dugc liéu kho kiét.
vi thube

IV. Tai liéu dinh kém
1. TCCS vj thudc c6 truyén ciia co s& cong bé.

2. Ban sao Phiéu kiém nghiém chit luong vi thudc cé truyén dat chat luong theo TCCS do co s&

kiém nghiém nha nuéc dat GLP \
3. Ban sao tai ligu chirng minh ngudn gbc, xuét xit cia duoc liéu theo qui dinh tai Diéu 13 Thong "

§
tu nay. }

Chuing t6i xin cam két chiju trach nhiém hoan toan trude phap luat vé tinh phép 1y ciia hd so cong /

bé tiéu chuin chat luong vi thude cb truyén./.

Hung yén, ngay 22 thang 06 nim 2026
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