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 BẢN TỰ CÔNG BỐ SẢN PHẨM 

Số: 01/2022/0100108430-CBPH 

 

I. Thông tin về tổ chức, cá nhân tự công bố sản phẩm 

Tên tổ chức, cá nhân: CÔNG TY CỔ PHẦN DƯỢC TRUNG ƯƠNG 

MEDIPLANTEX 

Địa chỉ: 358- đường Giải Phóng - phường Phương Liệt - quận Thanh Xuân - Hà Nội 

Điện thoại: 02436646915        Fax:  

E-mail: lethanhlam098@gmail.com 

Mã số doanh nghiệp: 0100108430 

Số Giấy chứng nhận cơ sở đủ điều kiện ATTP:  110/2019/ATTP-CNGMP 

Ngày cấp/Nơi cấp: 18-12-2019/ Cục Quản lý dược – Bộ y tế / Cục Quản lý dược – Bộ y 

tế 

(đối với cơ sở thuộc đối tượng phải cấp Giấy chứng nhận cơ sở đủ điều kiện 

an toàn thực phẩm theo quy định) 

II. Thông tin về sản phẩm 

1. Tên sản phẩm: Nguyên liệu thực phẩm PREGNENOLONE 

2. Thành phần: Pregnenolone 

3. Thời hạn sử dụng sản phẩm: 36 tháng kể từ ngày sản xuất, hạn sử dụng và 

ngày sản xuất ghi trên vỏ bao bì. 

4. Quy cách đóng gói và chất liệu bao bì:  

- Khối lượng tịnh: 1 kg/túi 

- Nguyên liệu được đóng trong 2 lần túi PE, đựng trong thùng carton. 

5. Tên và địa chỉ cơ sở sản xuất sản phẩm (trường hợp thuê cơ sở sản xuất): 

Hubei Zhuxi Humanwell Pharmaceutical Co.,Ltd 
Địa chỉ: Industrial park, Zhuxi County, Shiyan 442300, Hubei, P.R. China 

III. Mẫu nhãn sản phẩm (đính kèm mẫu nhãn sản phẩm hoặc mẫu nhãn sản 

phẩm dự kiến) 

IV. Yêu cầu về an toàn thực phẩm 
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Tổ chức, cá nhân sản xuất, kinh doanh thực phẩm đạt yêu cầu về an toàn thực 

phẩm theo: 

- Quy chuẩn kỹ thuật Quốc gia số: 46/2007/QĐ-BYT: Quy định giới hạn tối 

đa ô nhiễm sinh học và hóa học trong thực phẩm;QCVN 8-1:2011/BYT: Quy 

chuẩn kỹ thuật quốc gia đối với giới hạn ô nhiễm độc tố vi nấm trong thực 

phẩm;QCVN 8-2:2011/BYT: Quy chuẩn kỹ thuật quốc gia đối với giới hạn ô nhiễm 

kim loại nặng trong thực phẩm;QCVN 8-3:2012/BYT: Quy chuẩn kỹ thuật quốc 

gia về ô nhiễm vi sinh vật trong thực phẩm;Tiêu chuẩn cơ sở 

Chúng tôi xin cam kết thực hiện đầy đủ các quy định của pháp luật về an toàn 

thực phẩm và hoàn toàn chịu trách nhiệm về tính pháp lý của hồ sơ công bố và chất 

lượng, an toàn thực phẩm đối với sản phẩm đã công bố./. 
 

 

Hà Nội, ngày... tháng... năm 20.. 

ĐẠI DIỆN TỔ CHỨC, CÁ NHÂN 

 

 

                                                                       <SI> 

TRẦN HOÀNG DŨNG 
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CTCP DƯỢC TW MEDIPLANTEX  Số: TC - 01/2022/0100108430 - CBPH 

 

BẢN TIÊU CHUẨN SẢN PHẨM 

1. Sản phẩm: Nguyên liệu thực phẩm PREGNENOLONE 

2. Tên địa chỉ, cơ sở sản xuất: 

Hubei Zhuxi Humanwell Pharmaceutical Co.,Ltd 

Địa chỉ: Industrial park, Zhuxi County, Shiyan 442300, Hubei, P.R. China  

3. Trạng thái sản phẩm: 

- Trạng thái: Dạng bột kết tinh  

- Màu sắc: Màu trắng 

4. Thành phần cấu tạo: Pregnenolone 

5. Các chỉ tiêu chất lượng chủ yếu: 

STT Tên chỉ tiêu ĐVT Mức công bố 

1.  Pregnenolone % ≥ 98 

2.  Nhiệt độ nóng chảy  
0
C 185

0
C - 194

0
C 

3.  Mất khối lượng làm khô % ≤ 0,5 

4.  Góc quay cực riêng  +27
0
 đến +31

0
 

5.  Tạp chất  

 

% Tạp đơn lẻ ≤ 0,5% 

Tổng tạp ≤ 1,0% 

6. Giới hạn vi sinh vật: 

STT Tên chỉ tiêu Đơn vị tính Mức tối đa 

1.  Tổng số vi khuẩn hiếu khí CFU/g 10000
 

2.  Coliforms  CFU/g 10 

3.  Cl.perfringens CFU/g 10 

4.  E.coli CFU/g 10 

5.  Salmonella /25g Không có 

6.  Tổng số bào tử Nấm Men-Nấm Mốc CFU/g 100
 

7. Giới hạn về kim loại nặng 

STT Tên chỉ tiêu Đơn vị tính Mức tối đa 

1.  Chì ppm 3 

2.  Cadimi  ppm 1 

3.  Thủy ngân ppm 0,1 



8. Chất liệu bao bì, quy cách đóng gói: 

- Khối lượng tịnh: 1 kg/túi 

- Nguyên liệu được đóng trong 2 lần túi PE, đựng trong thùng carton. 

9. Thời hạn sử dụng: 36 tháng kể từ ngày sản xuất, hạn sử dụng và ngày sản xuất ghi 

trên vỏ bao bì. 

10. Hướng dẫn bảo quản: Nơi khô, tránh ánh sáng. 

Hà Nội, ngày 4 tháng 1 năm 2022 

ĐẠI DIỆN TỔ CHỨC, CÁ NHÂN 

 

 




