BOY TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC Poc lap - Tu do — Hanh phiic
86: /44 §7€1QLD-DK -
V/v: Dang ky thuéc ho b8 phé c6 Ha Nogi, ngay (9 thang /p nam 2012
chita dugc liéu Thach xuong bé

Kinh glti: Cic cong ty dang k¥, san xuét thuéc luu hanh tai Viét Nam.
Beta-asaron c6 trong tinh ddu tu nhién clia cic cay thudc chi Xuong bo
(Acorus), ho Réy (Araceae). O nuéc ta, chi Xuong bé gém nhiéu loai dugc st dung
lam thu6c du6i dang than ré phoi kh6 nhu Thach xuong bé (Acorus gramineus
Soland) va Thuy xuong b6 (Acorus calamus L.). Doc tinh cta tinh ddu Xuong b
thuong tang theo ham lugng beta-asaron chia trong d6. Cic nghién citu trén dong
vat cho thdy beta-asaron c6 kha ning gy ung thu va dot bién gan ciing nhu nhiéu
tdc dung b4t loi trén tim va gan. Tuy nhién, d6 an toan va doc tinh clia Xuong b
chua dugc thir nghiém trén 14am sang. Co quan Quan 1§ dugc phdm va Thyc phdm
Hoa Ky (FDA) c&m slr dung Xuong bé va cdc san phdm tir Xuong bé (nhu tinh dau,
dich chiét) trong vai trd 1a chét phu gia thuc phdm ciing nhu dé 1am thu6c tir ndm
1968. Nam 2002, Uy ban vé Thuc phdm (Scientific Committee on Food) thuoc Hoi
déng Chau Au (European Com:mssmn) va nim 2003, Ho6i déng c4c ché phdm thudc
- ¢6 nguén gdéc duge liéu (COmrmttee on Herbal Medicinal Products) thudéc Co quan
 Quéan Iy Dugc phﬁm Chau Au (EMEA) di gi6i han ham luong 115 Imcrogam/ngay
(khoang 2 microgam/kg can nang/ngay).

Can cit ¥ kién két luan ciia Hoi dong xét duyét thudc; trong thoi gian xem xét
dé x4c dinh gi6i han an todn cla thanh phén asaron trong dugc liéu thuéc chi-
Xuong bé (Acorus), Cuc Quan 1y Duoc thong bdo nhu sau:

1= Tam ngimg c4p s6 dang k¥ mdi, ding k¥ lai cho cdc ¢ché& phdm thudc ho bd
phé ¢6 chita dugc liéu Thach xuong bé.

2- Khuyén khich cong ty nghién ciu thay th€ Thach xuong bd bing mot vi
thudc khéc c6 tdc dung twong tu vé€ y hoc cd truyén trong thanh phin khong c6
thanh phin beta-asaron.

Cuc Quan 1y Duoc théng bdo dé céc don vi biét va thuc hién./.
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