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स्ट् वास्ट् ्  य रर पिरवार क् याण मतं्रालय  

(स्ट्वास्ट््य रर पिरवार क्याण जवभाग) 

ऄजधसचूना 

नइ दद् ली, 7 ऄप्रैल, 2021  

सा.का.जन. 255(ऄ).—जबदक, कें द्रीय सरकार न ेआससे समाधान होन ेपर दक कोर्टिकोस्ट्िेरॉयड के जनयत खुराक 
सजममश्रण (आसमें आसके पश्चात ्एफडीसी कहा गया ह)ै के दकसी ऄन्य रषजध के साथ सवाांगी ईपयोग से मानवीय जीवन 
खतरे में पड़ सकता ह,ै तारीख 23 जुलाइ, 1983 की ऄपनी ऄजधसूचना संख्या सा.का.जन. 578 (ऄ) के माध्यम से, ऄन्य 
बातों के साथ-साथ स्ट्िेरॉआड्स के एफडीसी के जवजनमााण रर जबक्री को, ऄस्ट्थमा के ईपचार के जलए, ऄन्य रषजधयों के साथ 
स्ट्िेरॉआड्स के सजममश्रण को छोड़कर, अंतिरक ईपयोग के जलए जनजषद्ध कर ददया ह;ै 

रर जबदक, कें द्रीय सरकार ने तारीख 9 ऄकू्तबर, 2009 की ऄजधसूचना संख्या सा.का.जन. 738(ऄ) के माध्यम से 
तारीख 23 जुलाइ, 1983 की ईक्त ऄजधसूचना संख्या सा.का.जन. 578(ऄ) में पनुः संिोधन दकया था तथा मद 14 रर 
ईससे संबंजधत प्रजवजियों को "मीिर डोज़ आन्हलेसा रर ड्राइ पाईडर आनहलेसा के जलए जवजनर्ममजतयों के जसवाय अंतिरक 
ईपयोग के जलए दकसी ऄन्य रषजध के साथ कॉर्टिकोस्ट्िेरॉआड का जनयत खुराक सजममश्रण" प्रजवजि से प्रजतस्ट्थाजपत दकया था; 

रर जबदक, तमसुलोजसन हाआड्रोक्लोराआड 0.4 एमजी (दफ्म कोिेड मोजडफाआड िरलीज़ िेबलेि के रूप में)+ 
डेफ्लाजाकोिा 30 एमजी हाडा जजलेििन कैप्सूल की एफडीसी की कें द्रीय ऄनुज्ञापन प्राजधकरण की जबना पूवा ऄनुमोदन के 1 
ऄकू्तबर, 2012 से पूवा ऄनुज्ञजि जारी दकए गए थ,े की सुरक्षा रर प्रभावोत्पादकता की जांच करने के जलए कें द्रीय सरकार 
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द्वारा गिित प्रोफेसर कोकािे सजमजत द्वारा जांच की गइ थी रर आसीजलए, प्रोफेसर कोकािे सजमजत न ेईपलब्ध दस्ट्तावेजों 
रर वैज्ञाजनक दस्ट्तावेजों के अधार पर वतामान पिरदशृ्य में ईक्त एफडीसी की जांच की थी तथा आस एफडीसी को 
युजक्तसंगत माना था तथा तदनसुार, तमसुलोजसन हाआड्रोक्लोराआड 0.4 एमजी (दफ्म कोिेड मोजडफाआड िरलीज़ िेबलेि के 
रूप में)+ डेफ्लाजाकोिा 30 एमजी हाडा जजलेििन कैप्सूल को ऄनुमोददत कर ददया गया था;  

रर जबदक, तमसुलोजसन हाआड्रोक्लोराआड 0.4 एमजी (दफ्म कोिेड मोजडफाआड िरलीज़ िेबलेि के रूप में)+ 
डेफ्लाजाकोिा 30 एमजी हाडा जजलेििन कैप्सूल के एफडीसी को भी रषजध तकनीकी सलाहकार बोडा को भेजा गया था तथा 
ईसकी जांच करने के ईपरांत रषजध तकनीकी सलाहकार बोडा न ेतमसुलोजसन हाआड्रोक्लोराआड 0.4 एमजी (दफ्म कोिेड 
मोजडफाआड िरलीज़ िेबलेि के रूप में)+ डेफ्लाजाकोिा 30 एमजी हाडा जजलेििन कैप्सूल के एफडीसी को तारीख 9 ऄकू्तबर, 

2009 को ऄजधसूचना संख्या सा.का.जन. 738 (ऄ) के माध्यम से दकए गए जनषेध से ऄलग करने की जसफािरि की थी। 

ऄतः ऄब, कें द्रीय सरकार रषजध रर प्रसाधन सामग्री ऄजधजनयम, 1940 (1940 का 23) की धारा 26क द्वारा 
प्रदत्त िजक्तयों का प्रयोग करत ेहुए, रषजध तकनीकी सलाहकार बोडा से परामिा के पश्चात ्एतद ्द्वारा तारीख 23 जुलाइ, 

1983 की ऄजधसूचना संख्या सा.का.जन. 578 (ऄ) में रर संिोधन करने के जलए जनम्नजलजखत संिोधन करती ह,ै ऄथाात:— 

ऄजधसूचना में, सारणी में, मद 14 रर ईससे संबंजधत प्रजवजियों के स्ट्थान पर, जनम्नजलजखत मद रर  प्रजवजियां 
रखी जाएंगी, ऄथाात:— 

"कोर्टिकोस्ट्िेरॉआड का जसवाय मीिडा डोज आनहलेसा तथा ड्राइ पाईडर आनहलेसा के जलए जवजनर्ममजतयों के अंतिरक 
ईपयोग हते ुतमसुलोजसन हाआड्रोक्लोराआड 0.4 एमजी (दफ्म कोिेड मोजडफाआड िरलीज़ िेबलेि के रूप में)+ हाडा जजलेििन 
कैप्सूल में डेफ्लाजाकोिा 30 एमजी को छोड़कर ऄन्य दकसी रषजध के साथ जनयत खुराक सजममश्रण । "। 

[फा. सं. एक्स.11014/8/2020-डीअर] 

      डॉ. मनदीप  के  भण् डारी,  संयकु् त सजचव 

ििप्पणी: मूल ऄजधसूचना ऄजधसूचना संख्या सा.का.जन. 578(ऄ) तारीख 23 जुलाइ, 1983 के द्वारा भारत के राजपत्र, 

ऄसाधारण, भाग-II, खंड-3, ईप-खंड (i) में प्रकाजित की गइ थी तथा आसमें ऄजधसूचना संख्या सा.का.जन. 
738(ऄ), तारीख 9 ऄकू्तबर, 2009 के द्वारा ऄंजतम बार संिोधन दकया गया था। 

 

MINISTRY OF HEALTH AND FAMILY WELFARE 

(Department of Health and Family Welfare) 

NOTIFICATION 

New Delhi, the 7th April, 2021 

G.S.R. 255(E).—Whereas the Central Government, on being satisfied that the Fixed Dose Combination 

(hereinafter referred as the FDC) of corticosteroid with any other drug for systemic use is likely to involve certain risk 

to human beings, vide its notification number G.S.R. 578(E), dated the 23rd July, 1983, inter alia prohibited the 

manufacture and sale of FDCs of Steroids for internal use except combination of Steroids with other drugs for the 

treatment of Asthma; 

And whereas, the Central Government vide notification number G.S.R. 738(E), dated the 9th October, 2009 

further amended the said notification number G.S.R. 578(E), dated the 23rd July, 1983 and substituted item 14 and the 

entries relating thereto with the entry "Fixed Dose combination of corticosteroid with any other drug for internal use 

except for preparations meant for meter dose inhalers and dry powder inhalers"; 

And whereas, FDC of Tamsulosin HCI 0.4 mg (as film coated modified release tablet) + Deflazacort 30 mg 

hard gelatin capsule was examined by Prof. Kokate Committee constituted by the Central Government for examining 

the safety and efficacy of FDCs which were licensed prior to 1st October, 2012 without prior approval of the Central 

Licensing Authority and therefore, Prof. Kokate committee examined the said FDC in current scenario based on the 
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available documents and scientific literature and considered this FDC as rational and accordingly, the FDC of 

Tamsulosin HCI 0.4mg (as film coated modified release tablet) + Deflazacort 30 mg hard gelatin capsule was 

approved;  

And whereas, FDC of Tamsulosin HCI 0.4 mg (as film coated modified release tablet) + Deflazacort 30 mg 

hard gelatin capsule was also referred to Drugs Technical Advisory Board and upon examination, the Drugs Technical 

Advisory Board had now recommended to exclude the FDC of Tamsulosin HCI 0.4 mg (as film coated modified 

release tablet) + Deflazacort 30 mg hard gelatin capsule from the prohibition made vide notification number G.S.R. 

738(E), dated the 9th October, 2009. 

Now therefore, in exercise of the powers conferred by section 26A of the Drugs and Cosmetics Act, 1940 (23 

of 1940), the Central Government, after consultation with the Drugs Technical Advisory Board, hereby makes the 

following amendments further to amend the notification number G.S.R. 578(E), dated the 23rd July, 1983, namely:— 

In the notification, in the Table, for item 14 and the entries relating thereto, the following item and entries 

shall be substituted, namely:—  

"14. Fixed Dose Combination of corticosteroid with any other drug [excluding Fixed Dose Combination of 

Tamsulosin HCI 0.4 mg (as film coated modified release tablet) + Deflazacort 30mg in hard gelatin capsule] for 

internal use except for preparations meant for meter dose inhalers and dry powder inhalers.".    

[F. No. X.11014/8/2020-DR] 

DR. MANDEEP K BHANDARI,  Jt. Secy. 

Note: The principal notification was published in the Gazette of India, Extraordinary, Part II, Section 3, Sub- 

section (i) vide notification number G.S.R. 578(E), dated the 23rd July, 1983 and lastly amended vide 

notification number G.S.R. 738(E), dated the 9th October, 2009. 
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