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स्ट्वास्ट््य और पररवार कल्याण मतं्रालय 

(स्ट्वास्ट््य और पररवार कल्याण जवभाग) 

अजधसचूना 

नई दिल्ली, 2 अगस्ट् त, 2024 

का.आ. 3285(अ).— कें द्रीय सरकार का यह समाधान हो िाने पर दक एमाइलिे+ प्रोटीि+ ग्लकूोमाइलिे+ 

पजेटटनिे+ अल्फा गलैटेटोजसडेि+ लटैटेि+ बीटा- ग्लकूोनिे+ सले्यलूिे+ लाइपिे + ब्रोमलेनै+ िाइलनेिे+ हजेमकेल्यलूिे+ 

माल्ट डायस्ट्टेि+ इनवटेि+ पपने औषजध की  जनयत खरुाक सयंोिन (जिसे इसमें इसके पश् चात् एफ़डीसी कहा गया ह)ै के 

उपयोग से  मनुष्यों को िोजखम होने की संभावना ह ैिबदक उक्त औषजध के सुरजित जवकल्प उपलब्ध हैं; 

और कें द्रीय सरकार द्वारा जनयकु्त एक जविेषज्ञ सजमजत द्वारा इस मामले की िांच  की गई थी और उक्त जविेषज्ञ 

सजमजत न ेइस एफडीसी को तकक हीन माना था; 

और औषजध तकनीकी सलाहकार बोडक ने भी उक्त एफडीसी की िांच की थी और जसफाररि की थी दक “इस 

एफडीसी में अंतर्वकष् ट अवयवों का कोई जचदकत्सीय औजचत्य नहीं ह।ै इस एफडीसी से मनुष्यों को िोजखम हो सकता ह।ै 

अत: व्यापक िनजहत में, औषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम 1940 की धारा 26क के अधीन इस एफडीसी के 

जवजनमाकण, जवक्रय या जवतरण को प्रजतषेध करना आवश्यक ह।ै उपरोक्त को ध् यान में रखत ेहुए, रोजगयों में दकसी भी प्रकार 

के उपयोग की अनुमजत िेन ेवाले दकसी भी प्रकार का जवजनयमन या जनबकधन न्यायसंगत नहीं ह ै। इसजलए, केवल धारा 26क 

के अधीन प्रजतषधे करने की जसफाररि की िाती ह”ै; 
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और उक्त औषजध तकनीकी सलाहकार बोडक की जसफाररिों के आधार पर, कें द्रीय सरकार का यह समाधान हो िान े

पर  दक िेि में  उक्त औषजध के मानव उपयोग के जलए जवक्रय के जलए जवजनमाकण, जवक्रय और जवतरण  को प्रजतजषद्ध करत े

हुए इसे जवजनयजमत करना िन जहत में आवश्यक और समीचीन ह;ै 

अत: अब, कें द्रीय सरकार, औषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम, 1940 (1940 का 23) की धारा 26क द्वारा 

प्रित्त िजक्तयों का प्रयोग करते हुए, मानव उपयोग के जलए एमाइलिे+ प्रोटीि+ ग्लकूोमाइलिे+ पजेटटनिे+ अल्फा 

गलैटेटोजसडेि+ लटैटेि+ बीटा- ग्लकूोनसे+ सले्यलूिे + लाइपिे + ब्रोमलेनै+ िाइलानिे+ हजेमकेल्यलूिे + माल्ट 

डायस्ट्टेि+ इनवटेि+ पपने औषजध के जवक्रय के जलए जवजनमाकण, जवक्रय और जवतरण को तुरंत प्रभाव से प्रजतषेध करती ह।ै 

[फा. सं. एटस-11035/53/2014-डीएफ़टयूसी (भाग-IV)] 

रािीव वधावन, सलाहकार (लागत) 

 

MINISTRY OF HEALTH AND FAMILY WELFARE 

(Department of Health and Family Welfare) 

NOTIFICATION 

New Delhi, the 2nd  August, 2024 

S.O. 3285(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug Fixed Dose 

Combination (hereinafter to be referred as FDC) of Amylase + Protease + Glucoamylase + Pectinase + Alpha 

Galactosidase + Lactase + Beta-Gluconase + Cellulase + Lipase + Bromelain + Xylanase + Hemicellulase + 

Malt diastase + Invertase + Papain is likely to involve risk to human beings whereas safer alternatives to the said 

drug are available;  

And whereas, the matter was examined by an Expert Committee appointed by the Central Government and 

the said Expert Committee considered this FDC as irrational; 

And whereas, the Drugs Technical Advisory Board also examined the said FDC and recommended that 

“there is no therapeutic justification for the ingredients contained in this FDC. The FDC may involve risk to human 

beings. Hence in the larger public interest, it is necessary to prohibit the manufacture, sale or distribution of this FDC 

under section 26 A of Drugs and Cosmetics Act 1940. In view of above, any kind of regulation or restriction to allow 

for any use in patients is not justifiable. Therefore, only prohibition under section 26A is recommended”; 

And whereas on the basis of the recommendations of the said Drugs Technical Advisory Board, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to prohibit the manufacture for sale, sale 

and distribution for human use of the said drug in the country; 

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

1940), the Central Government hereby prohibits the manufacture for sale, sale and distribution for human use of drug 

FDC of Amylase + Protease + Glucoamylase + Pectinase + Alpha Galactosidase + Lactase + Beta-Gluconase + 

Cellulase + Lipase + Bromelain + Xylanase + Hemicellulase + Malt diastase + Invertase + Papain with 

immediate effect.  

[F. No. X-11035/53/2014-DFQC (Part-IV)] 

RAJIV WADHAWAN, Advisor (Cost) 

 

अजधसचूना 

नई दिल्ली, 2 अगस्ट् त, 2024 

का.आ. 3286(अ).— कें द्रीय सरकार का यह जनयत समाधान हो िाने पर दक एंटीमनी पोटैजियम टारेट+सखूा 

फेरस सल्फेट औषजध की  जनयत  खरुाक सयंोिन (जिसे इसके पश् चात एफ़डीसी कहा गया ह)ै के उपयोग से मनुष्यों को 

िोजखम होने की संभावना ह ैिबदक उक्त औषजध के सुरजित जवकल्प उपलब्ध हैं; 

और, कें द्रीय सरकार द्वारा जनयकु्त एक जविेषज्ञ सजमजत द्वारा इस मामले की िांच  की गई थी और उक्त जविेषज्ञ 

सजमजत न ेइस एफडीसी को तकक हीन माना था; 

और, औषजध तकनीकी सलाहकार बोडक न ेभी उक्त एफडीसी की िांच की थी और जसफाररि की थी दक “इस 

एफडीसी में अंतर्वकष् ट अवयवों का कोई जचदकत्सीय औजचत्य नहीं ह।ै इस एफडीसी से मनुष्यों को िोजखम हो सकता ह।ै 
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अत: व्यापक िनजहत में, औषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम 1940 की धारा 26क के अधीन इस एफडीसी के 

जवजनमाकण, जवक्रय या जवतरण को प्रजतषेध करना आवश्यक ह।ै उपरोक्त को ध् यान में रखत ेहुए, रोजगयों में दकसी भी प्रकार 

के उपयोग की अनुमजत िेने वाले दकसी भी प्रकार का जवजनयमन या जनबकधन न्यायसंगत नहीं ह।ै इसजलए, केवल धारा 26क 

के अधीन प्रजतषधे करने की जसफाररि की िाती ह”ै; 

और िबदक उक्त औषजध तकनीकी सलाहकार बोडक की जसफाररिों के आधार पर, कें द्रीय  सरकार का यह समाधान 

हो िाने पर  दक िेि में  उक्त औषजध के मानव उपयोग के जलए जवक्रय के जलए जवजनमाकण, जवक्रय और जवतरण  को प्रजतजषद्ध 

करते हुए इसे जवजनयजमत करना िन जहत में आवश्यक और समीचीन ह;ै 

अत: अब,  केन् द्रीय सरकार, औषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम, 1940 (1940 का 23) की धारा 26क द्वारा 

प्रित्त िजक्तयों का प्रयोग करत ेहुए, मानव उपयोग के जलए एंटीमनी पोटैजियम टारेट + सखूा फेरस सल्फेट औषजध के 

जवक्रय के जलए जवजनमाकण, जवक्रय को तुरंत प्रभाव से प्रजतषेध करती ह।ै 

[फा. सं. एटस-11035/53/2014-डीएफ़टयूसी (भाग-IV)] 

रािीव वधावन, सलाहकार (लागत) 

 

NOTIFICATION 

New Delhi, the 2nd  August, 2024 

S.O. 3286(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug Fixed Dose 

Combination (hereinafter to be referred as FDC) of Antimony Potassium Tartrate + Dried Ferrous Sulphate is 

likely to involve risk to human beings whereas safer alternatives to the said drug are available;  

And whereas, the matter was examined by an Expert Committee appointed by the Central Government and 

the said Expert Committee considered this FDC as irrational; 

And whereas, the Drugs Technical Advisory Board also examined the said FDC and recommended that 

“there is no therapeutic justification for the ingredients contained in this FDC. The FDC may involve risk to human 

beings. Hence in the larger public interest, it is necessary to prohibit the manufacture, sale or distribution of this FDC 

under section 26 A of Drugs and Cosmetics Act 1940. In view of above, any kind of regulation or restriction to allow 

for any use in patients is not justifiable. Therefore, only prohibition under section 26A is recommended”; 

And whereas on the basis of the recommendations of the said Drugs Technical Advisory Board, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to prohibit the manufacture for sale, sale 

and distribution for human use of the said drug in the country; 

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

1940), the Central Government hereby prohibits the manufacture for sale, sale and distribution for human use of drug 

FDC of Antimony Potassium Tartrate + Dried Ferrous Sulphate with immediate effect.  

[F. No. X-11035/53/2014-DFQC (Part-IV)] 

RAJIV WADHAWAN, Advisor (Cost) 

 

अजधसचूना 

नई दिल्ली, 2 अगस्ट् त, 2024 

का.आ. 3287(अ).— कें द्रीय सरकार का यह समाधान हो िाने पर दक बनेफोरटयामाइन+ जसलीमाररन+एल-

ऑर्नकजथन एल-एस्ट्पाटेट+सोजडयम सलेनेाइट+फोजलक एजसड+पाइररडोजटसन हाइड्रोटलोराइड औषजध की जनयत खरुाक 

सयंोिन (जिसे इसमें इसके पश् चात् एफ़डीसी कहा गया ह)ै के उपयोग से  मनुष्यों को िोजखम होने की संभावना ह ैउक्त 

औषजध के सुरजित जवकल्प उपलब्ध हैं; 

और कें द्रीय सरकार द्वारा जनयकु्त एक जविेषज्ञ सजमजत द्वारा इस मामले की िांच  की गई थी और उक्त जविेषज्ञ 

सजमजत न ेइस एफडीसी को तकक हीन माना था; 

और औषजध तकनीकी सलाहकार बोडक ने भी उक्त एफडीसी की िांच की थी और जसफाररि की थी दक “इस 

एफडीसी में अंतर्वकष् ट अवयवों का कोई जचदकत्सीय औजचत्य नहीं ह।ै इस एफडीसी से मनुष्यों को िोजखम हो सकता ह।ै 

अत: व्यापक िनजहत में, औषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम 1940 की धारा 26क के अधीन इस एफडीसी के 
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जवजनमाकण, जवक्रय या जवतरण को प्रजतषेध करना आवश्यक ह।ै उपरोक्त को ध् यान में रखत ेहुए, रोजगयों में दकसी भी प्रकार 

के उपयोग की अनुमजत िेन ेवाले दकसी भी प्रकार का जवजनयमन या जनबकधन न्यायसंगत नहीं ह ै। इसजलए, केवल धारा 26क 

के अधीन प्रजतषधे करने की जसफाररि की िाती ह”ै; 

और उक्त औषजध तकनीकी सलाहकार बोडक की जसफाररिों के आधार पर, कें द्रीय सरकार का यह समाधान हो िान े

पर  दक िेि में  उक्त औषजध के मानव उपयोग के जलए जवक्रय के जलए जवजनमाकण, जवक्रय और जवतरण  को प्रजतजषद्ध करत े

हुए इसे जवजनयजमत करना िन जहत में आवश्यक और समीचीन ह;ै 

अत: अब, केन् द्रीय सरकार, औषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम, 1940 (1940 का 23) की धारा 26क द्वारा 

प्रित्त िजक्तयों का प्रयोग करते हुए, मानव उपयोग के जलए बनेफोरटयामाइन+ जसलीमाररन+एल-ऑर्नकजथन एल-

एस्ट्पाटेट+सोजडयम सलेनेाइट+ फोजलक एजसड+ पाइररडोजटसन हाइड्रोटलोराइड औषजध के जनजित खुराक संयोिन के 

जवक्रय के जलए जवजनमाकण, जवक्रय और जवतरण को तुरंत प्रभाव से प्रजतषेध करती ह।ै 

[फा. सं. एटस-11035/53/2014-डीएफ़टयूसी (भाग-IV)] 

रािीव वधावन, सलाहकार (लागत) 

 

NOTIFICATION 

New Delhi, the 2nd  August, 2024 

S.O. 3287(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug Fixed Dose 

Combination (hereinafter to be referred as FDC) of Benfotiamine + Silymarin + L-Ornithine L-aspartate + 

Sodium Selenite + Folic acid + Pyridoxine hydrochloride is likely to involve risk to human beings whereas safer 

alternatives to the said drug are available;  

And whereas, the matter was examined by an Expert Committee appointed by the Central Government and 

the said Expert Committee considered this FDC as irrational; 

And whereas, the Drugs Technical Advisory Board also examined the said FDC and recommended that 

“there is no therapeutic justification for the ingredients contained in this FDC. The FDC may involve risk to human 

beings. Hence in the larger public interest, it is necessary to prohibit the manufacture, sale or distribution of this FDC 

under section 26 A of Drugs and Cosmetics Act 1940. In view of above, any kind of regulation or restriction to allow 

for any use in patients is not justifiable. Therefore, only prohibition under section 26A is recommended”; 

And whereas on the basis of the recommendations of the said Drugs Technical Advisory Board, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to prohibit the manufacture for sale, sale 

and distribution for human use of the said drug in the country; 

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

1940), the Central Government hereby prohibits the manufacture for sale, sale and distribution for human use of drug 

FDC of Benfotiamine + Silymarin + L-Ornithine L-aspartate + Sodium Selenite + Folic acid + Pyridoxine 

hydrochloride with immediate effect.  

[F. No. X-11035/53/2014-DFQC (Part-IV)] 

RAJIV WADHAWAN, Advisor (Cost) 

 

अजधसचूना 

नई दिल्ली, 2 अगस्ट् त, 2024 

का.आ. 3288(अ).—कें द्रीय सरकार का यह समाधान हो िाने पर दक जबस्ट्मथ अमोजनयम साइरेट + पपनै औषजध 

की जनयत खरुाक सयंोिन (जिसे इसमें इसके पश् चात् एफ़डीसी कहा गया ह)ै के उपयोग से  मनुष्यों को िोजखम होने की 

संभावना ह ैउक्त औषजध के सुरजित जवकल्प उपलब्ध हैं; 

और कें द्रीय सरकार द्वारा जनयकु्त एक जविेषज्ञ सजमजत द्वारा इस मामले की िांच  की गई थी और उक्त जविेषज्ञ 

सजमजत न ेइस एफडीसी को तकक हीन माना था; 

और औषजध तकनीकी सलाहकार बोडक ने भी उक्त एफडीसी की िांच की थी और जसफाररि की थी दक “इस 

एफडीसी में अंतर्वकष् ट अवयवों का कोई जचदकत्सीय औजचत्य नहीं ह।ै इस एफडीसी से मनुष्यों को िोजखम हो सकता ह।ै 
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अत: व्यापक िनजहत में, औषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम 1940 की धारा 26क के अधीन इस एफडीसी के 

जवजनमाकण, जवक्रय या जवतरण को प्रजतषेध करना आवश्यक ह।ै उपरोक्त को ध् यान में रखत ेहुए, रोजगयों में दकसी भी प्रकार 

के उपयोग की अनुमजत िेन ेवाले दकसी भी प्रकार का जवजनयमन या जनबकधन न्यायसंगत नहीं ह ै। इसजलए, केवल धारा 26क 

के अधीन प्रजतषधे करने की जसफाररि की िाती ह”ै; 

और उक्त औषजध तकनीकी सलाहकार बोडक की जसफाररिों के आधार पर, कें द्रीय  सरकार का यह समाधान हो 

िाने पर  दक िेि में  उक्त औषजध के मानव उपयोग के जलए जवक्रय के जलए जवजनमाकण, जवक्रय और जवतरण  को प्रजतजषद्ध 

करते हुए इसे जवजनयजमत करना िन जहत में आवश्यक और समीचीन ह;ै 

अत: अब, केन् द्रीय सरकार, औषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम, 1940 (1940 का 23) की धारा 26क 

द्वारा प्रित्त िजक्तयों का प्रयोग करत ेहुए, मानव उपयोग के जलए जबस्ट्मथ अमोजनयम साइरेट+ पपनै औषजध के जनजित 

खुराक संयोिन के जवक्रय के जलए जवजनमाकण, जवक्रय तरंुत प्रभाव से प्रजतषेध करती ह।ै 

[फा. सं. एटस-11035/53/2014-डीएफ़टयूसी (भाग-IV)] 

रािीव वधावन, सलाहकार (लागत) 

 

NOTIFICATION 

New Delhi, the 2nd  August, 2024 

S.O. 3288(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug Fixed Dose 

Combination (hereinafter to be referred as FDC) of Bismuth Ammonium Citrate + Papain is likely to involve risk 

to human beings whereas safer alternatives to the said drug are available;  

And whereas, the matter was examined by an Expert Committee appointed by the Central Government and 

the said Expert Committee considered this FDC as irrational; 

And whereas, the Drugs Technical Advisory Board also examined the said FDC and recommended that 

“there is no therapeutic justification for the ingredients contained in this FDC. The FDC may involve risk to human 

beings. Hence in the larger public interest, it is necessary to prohibit the manufacture, sale or distribution of this FDC 

under section 26 A of Drugs and Cosmetics Act 1940. In view of above, any kind of regulation or restriction to allow 

for any use in patients is not justifiable. Therefore, only prohibition under section 26A is recommended”; 

And whereas on the basis of the recommendations of the said Drugs Technical Advisory Board, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to prohibit the manufacture for sale, sale 

and distribution for human use of the said drug in the country; 

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

1940), the Central Government hereby prohibits the manufacture for sale, sale and distribution for human use of drug 

FDC of Bismuth Ammonium Citrate + Papain with immediate effect. 

 [F. No. X-11035/53/2014-DFQC (Part-IV)] 

RAJIV WADHAWAN, Advisor (Cost) 

 

अजधसचूना 

नई दिल्ली, 2 अगस्ट् त, 2024 

का.आ. 3289(अ).—कें द्रीय सरकार का यह समाधान हो िाने पर दक साइप्रोहपे्टाडाइन एचसीएल + थायजमन 

एचसीएल+राइबोफ्लजेवन+पाइररडोजटसन एचसीएल+जनयाजसनमाइड औषजध की जनयत खरुाक सयंोिन (जिसे इसमें 

इसके पश् चात् एफ़डीसी कहा गया ह)ै के उपयोग से  मनुष्यों को िोजखम होने की संभावना ह ैउक्त औषजध के सुरजित 

जवकल्प उपलब्ध हैं; 

और कें द्रीय सरकार द्वारा जनयकु्त एक जविेषज्ञ सजमजत द्वारा इस मामले की िांच  की गई थी और उक्त जविेषज्ञ 

सजमजत न ेइस एफडीसी को तकक हीन माना था; 

और औषजध तकनीकी सलाहकार बोडक ने भी उक्त एफडीसी की िांच की थी और जसफाररि की गई थी दक “इस 

एफडीसी में अंतर्वकष् ट अवयवों का कोई जचदकत्सीय औजचत्य नहीं ह।ै इस एफडीसी से मनुष्यों को िोजखम हो सकता ह।ै 

अत: व्यापक िनजहत में, औषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम 1940 की धारा 26क के अधीन इस एफडीसी के 
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जवजनमाकण, जवक्रय या जवतरण को प्रजतषेध करना आवश्यक ह।ै उपरोक्त को ध् यान में रखत ेहुए, रोजगयों में दकसी भी प्रकार 

के उपयोग की अनुमजत िेन ेवाले दकसी भी प्रकार का जवजनयमन या जनबकधन न्यायसंगत नहीं ह ै। इसजलए, केवल धारा 26क 

के अधीन प्रजतषधे करने की जसफाररि की िाती ह”ै; 

और उक्त औषजध तकनीकी सलाहकार बोडक की जसफाररिों के आधार पर, कें द्रीय  सरकार का यह समाधान हो 

िाने पर  दक िेि में  उक्त औषजध के मानव उपयोग के जलए जवक्रय के जलए जवजनमाकण, जवक्रय और जवतरण  को प्रजतजषद्ध  

करते हुए इसे जवजनयजमत करना िन जहत में आवश्यक और समीचीन ह;ै 

अत: अब, केन् द्रीय सरकार, औषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम, 1940 (1940 का 23) की धारा 26क द्वारा 

प्रित्त िजक्तयों का प्रयोग करत े हुए, मानव उपयोग के जलए साइप्रोहपे्टाडाइन एचसीएल+थायजमन 

एचसीएल+राइबोफ्लजेवन+पाइररडोजटसन एचसीएल+जनयाजसनमाइड औषजध के जनजित खुराक संयोिन के जवक्रय के जलए 

जवजनमाकण, जवक्रय पर तरंुत प्रभाव से प्रजतषेध करती ह।ै 

[फा. सं. एटस-11035/53/2014-डीएफ़टयूसी (भाग-IV)] 

रािीव वधावन, सलाहकार (लागत) 

 

NOTIFICATION 

New Delhi, the 2nd  August, 2024 

S.O. 3289(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug Fixed Dose 

Combination (hereinafter to be referred as FDC) of Cyproheptadine HCl + Thiamine HCl + Riboflavine + 

Pyridoxine HCl + Niacinamide is likely to involve risk to human beings whereas safer alternatives to the said drug 

are available;  

And whereas, the matter was examined by an Expert Committee appointed by the Central Government and 

the said Expert Committee considered this FDC as irrational; 

And whereas, the Drugs Technical Advisory Board also examined the said FDC and recommended that 

“there is no therapeutic justification for the ingredients contained in this FDC. The FDC may involve risk to human 

beings. Hence in the larger public interest, it is necessary to prohibit the manufacture, sale or distribution of this FDC 

under section 26 A of Drugs and Cosmetics Act 1940. In view of above, any kind of regulation or restriction to allow 

for any use in patients is not justifiable. Therefore, only prohibition under section 26A is recommended”; 

And whereas on the basis of the recommendations of the said Drugs Technical Advisory Board, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to prohibit the manufacture for sale, sale 

and distribution for human use of the said drug in the country; 

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

1940), the Central Government hereby prohibits the manufacture for sale, sale and distribution for human use of drug 

FDC of Cyproheptadine HCl + Thiamine HCl + Riboflavine + Pyridoxine HCl + Niacinamide with immediate 

effect. 

 [F. No. X-11035/53/2014-DFQC (Part-IV)] 

RAJIV WADHAWAN, Advisor (Cost) 

 

 

अजधसचूना 

नई दिल्ली, 2 अगस्ट् त, 2024 

का.आ. 3290(अ).—केंद्रीय सरकार का यह समाधान हो िाने पर दक साइप्रोहपे्टाडाइन हाइड्रोटलोराइड+रा 

इकोजलन साइरेट+थायजमन हाइड्रोटलोराइड+राइबोफ्लजेवन+पाइररडोजटसन हाइड्रोटलोराइड औषजध की जनयत खरुाक 

सयंोिन (जिसे इसमें इसके पश् चात् एफ़डीसी कहा गया ह)ै के उपयोग से  मनुष्यों को िोजखम होने की संभावना ह ैउक्त 

औषजध के सुरजित जवकल्प उपलब्ध हैं; 

और कें द्रीय सरकार द्वारा जनयकु्त एक जविेषज्ञ सजमजत द्वारा इस मामले की िांच  की गई थी और उक्त जविेषज्ञ 

सजमजत न ेइस एफडीसी को तकक हीन माना था; 
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और औषजध तकनीकी सलाहकार बोडक ने भी उक्त एफडीसी की िांच की थी और जसफाररि की थी दक “इस 

एफडीसी में अंतर्वकष् ट अवयवों का कोई जचदकत्सीय औजचत्य नहीं ह।ै इस एफडीसी से मनुष्यों को िोजखम हो सकता ह।ै 

अत: व्यापक िनजहत में, औषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम 1940 की धारा 26क के अधीन इस एफडीसी के 

जवजनमाकण, जवक्रय या जवतरण को प्रजतषेध करना आवश्यक ह।ै उपरोक्त को ध् यान में रखत ेहुए, रोजगयों में दकसी भी प्रकार 

के उपयोग की अनुमजत िेन ेवाले दकसी भी प्रकार का जवजनयमन या जनबकधन न्यायसंगत नहीं ह ै। इसजलए, केवल धारा 26क 

के अधीन प्रजतषधे करने की जसफाररि की िाती ह”ै; 

और उक्त औषजध तकनीकी सलाहकार बोडक की जसफाररिों के आधार पर, कें द्रीय  सरकार का यह समाधान हो 

िाने पर  दक िेि में  उक्त औषजध के मानव उपयोग के जलए जवक्रय के जलए जवजनमाकण, जवक्रय और जवतरण  को प्रजतजषद्ध  

करते हुए इसे जवजनयजमत करना िन जहत में आवश्यक और समीचीन ह;ै 

अत: अब, केन् द्रीय सरकार, औषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम, 1940 (1940 का 23) की धारा 26क द्वारा 

प्रित्त िजक्तयों का प्रयोग करते हुए, मानव उपयोग के जलए साइप्रोहपे्टाडाइन हाइड्रोटलोराइड+राइकोजलन 

साइरेट+थायजमन हाइड्रोटलोराइड+राइबोफ्लजेवन+पाइररडोजटसन हाइड्रोटलोराइड िवा के जनजित खरुाक सयंोिन के 

जवक्रय के जलए जवजनमाकण, जवक्रय पर तरंुत प्रभाव से प्रजतषेध करती ह।ै 

[फा. सं. एटस-11035/53/2014-डीएफ़टयूसी (भाग-IV)] 

रािीव वधावन, सलाहकार (लागत) 

 

NOTIFICATION 

New Delhi, the 2nd  August, 2024 

S.O. 3290(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug Fixed Dose 

Combination (hereinafter to be referred as FDC) of Cyproheptadine Hydrochloride + Tricholine Citrate + 

Thiamine Hydrochloride + Riboflavine + Pyridoxine Hydrochloride is likely to involve risk to human beings 

whereas safer alternatives to the said drug are available;  

And whereas, the matter was examined by an Expert Committee appointed by the Central Government and 

the said Expert Committee considered this FDC as irrational; 

And whereas, the Drugs Technical Advisory Board also examined the said FDC and recommended that 

“there is no therapeutic justification for the ingredients contained in this FDC. The FDC may involve risk to human 

beings. Hence in the larger public interest, it is necessary to prohibit the manufacture, sale or distribution of this FDC 

under section 26 A of Drugs and Cosmetics Act 1940. In view of above, any kind of regulation or restriction to allow 

for any use in patients is not justifiable. Therefore, only prohibition under section 26A is recommended”; 

And whereas on the basis of the recommendations of the said Drugs Technical Advisory Board, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to prohibit the manufacture for sale, sale 

and distribution for human use of the said drug in the country; 

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

1940), the Central Government hereby prohibits the manufacture for sale, sale and distribution for human use of drug 

FDC of Cyproheptadine Hydrochloride + Tricholine Citrate + Thiamine Hydrochloride + Riboflavine + 

Pyridoxine Hydrochloride with immediate effect. 

 [F. No. X-11035/53/2014-DFQC (Part-IV)] 

RAJIV WADHAWAN, Advisor (Cost) 

 

 

अजधसचूना 

नई दिल्ली, 2 अगस्ट् त, 2024 

का.आ. 3291(अ).— कें द्रीय सरकार का यह समाधान हो िाने पर दक रबपे्रािोल सोजडयम (एंटेररक कोटेड 

टैबलटे के रूप में) + जटलजडजनयम ब्रोमाइड+ डायसाइटलोमाइन एचसीएल+ टलोर्डकयािपेॉटसाइड औषजध की जनयत 

खरुाक सयंोिन (जिसे इसमें इसके पश् चात् एफ़डीसी कहा गया ह)ै के उपयोग से  मनुष्यों को िोजखम होने की संभावना है 

उक्त औषजध के सुरजित जवकल्प उपलब्ध हैं; 
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और कें द्रीय सरकार द्वारा जनयकु्त एक जविेषज्ञ सजमजत द्वारा इस मामले की िांच  की गई थी और उक्त जविेषज्ञ 

सजमजत न ेइस एफडीसी को तकक हीन माना था; 

और औषजध तकनीकी सलाहकार बोडक ने भी उक्त एफडीसी की िांच की थी और जसफाररि की थी दक “इस 

एफडीसी में अंतर्वकष् ट अवयवों का कोई जचदकत्सीय औजचत्य नहीं ह।ै इस एफडीसी से मनुष्यों को िोजखम हो सकता ह।ै 

अत: व्यापक िनजहत में, औषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम 1940 की धारा 26क के अधीन इस एफडीसी के 

जवजनमाकण, जवक्रय या जवतरण को प्रजतषेध करना आवश्यक ह।ै उपरोक्त को ध् यान में रखत ेहुए, रोजगयों में दकसी भी प्रकार 

के उपयोग की अनुमजत िेने वाले दकसी भी प्रकार का जवजनयमन या जनबकधन न्यायसंगत नहीं ह।ै इसजलए, केवल धारा 26क 

के अधीन प्रजतषधे करने की जसफाररि की िाती ह”ै; 

और उक्त औषजध तकनीकी सलाहकार बोडक की जसफाररिों के आधार पर, कें द्र सरकार का यह समाधान हो िान े

पर  दक िेि में  उक्त औषजध के मानव उपयोग के जलए जवक्रय के जलए जवजनमाकण, जवक्रय और जवतरण  को प्रजतजषद्ध  करत े

हुए इसे जवजनयजमत करना िन जहत में आवश्यक और समीचीन ह;ै 

अत: अब, केन् द्रीय सरकार, औषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम, 1940 (1940 का 23) की धारा 26क 

द्वारा प्रित्त िजक्तयों का प्रयोग करते हुए, मानव उपयोग के जलए रबपे्रािोल सोजडयम (एंटेररक कोटेड टैबलटे के रूप में)+ 

जटलजडजनयम ब्रोमाइड+ डायसाइटलोमाइन एचसीएल+ टलोर्डकयािपेॉटसाइड औषजध के जनजित खुराक संयोिन के जवक्रय 

के जलए जवजनमाकण, जवक्रय पर तुरंत प्रभाव से प्रजतषधे करती ह।ै 

[फा. सं. एटस-11035/53/2014-डीएफ़टयूसी (भाग-IV)] 

रािीव वधावन, सलाहकार (लागत) 

 

NOTIFICATION 

New Delhi, the 2nd  August, 2024 

S.O. 3291(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug Fixed Dose 

Combination (hereinafter to be referred as FDC) of Rabeprazole Sodium (As enteric coated tablet) + Clidinium 

Bromide + Dicyclomine HCl + Chlordiazepoxide is likely to involve risk to human beings whereas safer 

alternatives to the said drug are available;  

And whereas, the matter was examined by an Expert Committee appointed by the Central Government and 

the said Expert Committee considered this FDC as irrational; 

And whereas, the Drugs Technical Advisory Board also examined the said FDC and recommended that 

“there is no therapeutic justification for the ingredients contained in this FDC. The FDC may involve risk to human 

beings. Hence in the larger public interest, it is necessary to prohibit the manufacture, sale or distribution of this FDC 

under section 26 A of Drugs and Cosmetics Act 1940. In view of above, any kind of regulation or restriction to allow 

for any use in patients is not justifiable. Therefore, only prohibition under section 26A is recommended”; 

And whereas on the basis of the recommendations of the said Drugs Technical Advisory Board, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to prohibit the manufacture for sale, sale 

and distribution for human use of the said drug in the country; 

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

1940), the Central Government hereby prohibits the manufacture for sale, sale and distribution for human use of drug 

FDC of Rabeprazole Sodium (As enteric coated tablet) + Clidinium Bromide + Dicyclomine HCl + 

Chlordiazepoxide with immediate effect. 

 [F. No. X-11035/53/2014-DFQC (Part-IV)] 

RAJIV WADHAWAN, Advisor (Cost) 

 

अजधसचूना 

नई दिल्ली, 2 अगस्ट् त, 2024 

का.आ. 3292(अ).— कें द्रीय सरकार का यह समाधान हो िाने पर दक फंगल डायस्ट्टेस+पपनै+ नटस वोजमका 

टटंचर+इलायची टटंचर+कैजसइन हाइड्रोलाइज्ड+अल्कोहल औषजध की जनयत खरुाक सयंोिन (जिसे इसमें इसके पश् चात ्

एफ़डीसी कहा गया ह)ै के उपयोग से  मनुष्यों को िोजखम होन ेकी संभावना ह ैउक्त औषजध के सुरजित जवकल्प उपलब्ध हैं; 



[भाग II—खण् ड 3(ii)] भारत का रािपत्र : असाधारण  9 

और कें द्रीय सरकार द्वारा जनयकु्त एक जविेषज्ञ सजमजत द्वारा इस मामले की िांच  की गई थी और उक्त जविेषज्ञ 

सजमजत न ेइस एफडीसी को तकक हीन माना था; 

और औषजध तकनीकी सलाहकार बोडक ने भी उक्त एफडीसी की िांच की थी और जसफाररि की थी दक “इस 

एफडीसी में अंतर्वकष् ट अवयवों का कोई जचदकत्सीय औजचत्य नहीं ह।ै इस एफडीसी से मनुष्यों को िोजखम हो सकता ह।ै 

अत: व्यापक िनजहत में, औषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम 1940 की धारा 26क के अधीन इस एफडीसी के 

जवजनमाकण, जवक्रय या जवतरण को प्रजतषेध करना आवश्यक ह।ै उपरोक्त को ध् यान में रखत ेहुए, रोजगयों में दकसी भी प्रकार 

के उपयोग की अनुमजत िेन ेवाले दकसी भी प्रकार का जवजनयमन या जनबकधन न्यायसंगत नहीं ह ै। इसजलए, केवल धारा 26क 

के अधीन प्रजतषधे करने की जसफाररि की िाती ह”ै; 

और उक्त औषजध तकनीकी सलाहकार बोडक की जसफाररिों के आधार पर, कें द्रीय सरकार का यह समाधान हो िान े

पर  दक िेि में  उक्त औषजध के मानव उपयोग के जलए जवक्रय के जलए जवजनमाकण, जवक्रय और जवतरण  को प्रजतजषद्ध करत े

हुए इसे जवजनयजमत करना िन जहत में आवश्यक और समीचीन ह;ै 

अत: अब, केन् द्रीय सरकार, औषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम, 1940 (1940 का 23) की धारा 26क द्वारा 

प्रित्त िजक्तयों का प्रयोग करत ेहुए, मानव उपयोग के जलए फंगल डायस्ट्टेस + पपनै + नटस वोजमका टटंचर + इलायची 

टटंचर + कैजसइन हाइड्रोलाइज्ड + अल्कोहल औषजध के जनजित खुराक संयोिन के जवक्रय के जलए जवजनमाकण, जवक्रय पर 

तुरंत प्रभाव से प्रजतषधे करती ह।ै  

[फा. सं. एटस-11035/53/2014-डीएफ़टयूसी (भाग-IV)] 

रािीव वधावन, सलाहकार (लागत) 

 

NOTIFICATION 

New Delhi, the 2nd  August, 2024 

S.O. 3292(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug Fixed Dose 

Combination (hereinafter to be referred as FDC) of Fungal Diastase + Papain + Nux vomica Tincture + 

Cardamom Tincture + Casein Hydrolysed + Alcohol is likely to involve risk to human beings whereas safer 

alternatives to the said drug are available;  

And whereas, the matter was examined by an Expert Committee appointed by the Central Government and 

the said Expert Committee considered this FDC as irrational; 

And whereas, the Drugs Technical Advisory Board also examined the said FDC and recommended that 

“there is no therapeutic justification for the ingredients contained in this FDC. The FDC may involve risk to human 

beings. Hence in the larger public interest, it is necessary to prohibit the manufacture, sale or distribution of this FDC 

under section 26 A of Drugs and Cosmetics Act 1940. In view of above, any kind of regulation or restriction to allow 

for any use in patients is not justifiable. Therefore, only prohibition under section 26A is recommended”; 

And whereas on the basis of the recommendations of the said Drugs Technical Advisory Board, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to prohibit the manufacture for sale, sale 

and distribution for human use of the said drug in the country; 

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

1940), the Central Government hereby prohibits the manufacture for sale, sale and distribution for human use of drug 

FDC of Fungal Diastase + Papain + Nux vomica Tincture + Cardamom Tincture + Casein Hydrolysed + 

Alcohol with immediate effect. 

 [F. No. X-11035/53/2014-DFQC (Part-IV)] 

RAJIV WADHAWAN, Advisor (Cost) 

 

अजधसचूना 

नई दिल्ली, 2 अगस्ट् त, 2024 

का.आ. 3293(अ).— कें द्रीय सरकार का यह समाधान हो िान ेपर दक मफेेनजैमक एजसड+ परैाजसटामोल इंिटेिन 

औषजध की जनयत खरुाक सयंोिन (जिसे इसमें इसके पश् चात् एफ़डीसी कहा गया ह)ै के उपयोग से  मनुष्यों को िोजखम होन े

की संभावना ह ैउक्त औषजध के सुरजित जवकल्प उपलब्ध हैं; 
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और कें द्रीय सरकार द्वारा जनयकु्त एक जविेषज्ञ सजमजत द्वारा इस मामले की िांच  की गई थी और उक्त जविेषज्ञ 

सजमजत न ेइस एफडीसी को तकक हीन माना था; 

और औषजध तकनीकी सलाहकार बोडक ने भी उक्त एफडीसी की िांच की थी और जसफाररि की थी दक “इस 

एफडीसी में अंतर्वकष् ट अवयवों का कोई जचदकत्सीय औजचत्य नहीं ह।ै इस एफडीसी से मनुष्यों को िोजखम हो सकता ह।ै 

अत: व्यापक िनजहत में, औषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम 1940 की धारा 26क के अधीन इस एफडीसी के 

जवजनमाकण, जवक्रय या जवतरण को प्रजतषेध करना आवश्यक ह।ै उपरोक्त को ध् यान में रखत ेहुए, रोजगयों में दकसी भी प्रकार 

के उपयोग की अनुमजत िेन ेवाले दकसी भी प्रकार का जवजनयमन या जनबकधन न्यायसंगत नहीं ह ै। इसजलए, केवल धारा 26क 

के अधीन प्रजतषधे करने की जसफाररि की िाती ह”ै; 

और उक्त औषजध तकनीकी सलाहकार बोडक की जसफाररिों के आधार पर, कें द्रीय  सरकार का यह समाधान हो 

िाने पर  दक िेि में  उक्त औषजध के मानव उपयोग के जलए जवक्रय के जलए जवजनमाकण, जवक्रय और जवतरण  को प्रजतजषद्ध 

करते हुए इसे जवजनयजमत करना िन जहत में आवश्यक और समीचीन ह;ै 

अत: अब, केन् द्रीय सरकार, औषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम, 1940 (1940 का 23) की धारा 26क द्वारा 

प्रित्त िजक्तयों का प्रयोग करत ेहुए, मानव उपयोग के जलए मफेेनजैमक एजसड+ परैाजसटामोल इंिटेिन औषजध के जनजित 

खुराक संयोिन के जवक्रय के जलए जवजनमाकण, जवक्रय पर तुरंत प्रभाव से प्रजतषेध करती ह।ै 

 [फा. सं. एटस-11035/53/2014-डीएफ़टयूसी (भाग-IV)] 

रािीव वधावन, सलाहकार (लागत) 

 

NOTIFICATION 

New Delhi, the 2nd  August, 2024 

S.O. 3293(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug Fixed Dose 

Combination (hereinafter to be referred as FDC) of Mefenamic Acid + Paracetamol Injection is likely to involve 

risk to human beings whereas safer alternatives to the said drug are available;  

And whereas, the matter was examined by an Expert Committee appointed by the Central Government and 

the said Expert Committee considered this FDC as irrational; 

And whereas, the Drugs Technical Advisory Board also examined the said FDC and recommended that 

“there is no therapeutic justification for the ingredients contained in this FDC. The FDC may involve risk to human 

beings. Hence in the larger public interest, it is necessary to prohibit the manufacture, sale or distribution of this FDC 

under section 26 A of Drugs and Cosmetics Act 1940. In view of above, any kind of regulation or restriction to allow 

for any use in patients is not justifiable. Therefore, only prohibition under section 26A is recommended”; 

And whereas on the basis of the recommendations of the said Drugs Technical Advisory Board, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to prohibit the manufacture for sale, sale 

and distribution for human use of the said drug in the country; 

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

1940), the Central Government hereby prohibits the manufacture for sale, sale and distribution for human use of drug 

FDC of Mefenamic Acid + Paracetamol Injection with immediate effect. 

 [F. No. X-11035/53/2014-DFQC (Part-IV)] 

RAJIV WADHAWAN, Advisor (Cost) 

 

अजधसचूना 

नई दिल्ली, 2 अगस्ट् त, 2024 

का.आ. 3294(अ).— औषजध की जनयत खरुाक सयंोिन (जिसे इसमें इसके पश् चात् एफ़डीसी कहा गया ह)ै के 

उपयोग से  मनुष्यों को िोजखम होने की संभावना ह ैउक्त औषजध के सुरजित जवकल्प उपलब्ध हैं; 

और कें द्रीय सरकार द्वारा जनयकु्त एक जविेषज्ञ सजमजत द्वारा इस मामले की िांच  की गई थी और उक्त जविेषज्ञ 

सजमजत न ेइस एफडीसी को तकक हीन माना था; 
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और औषजध तकनीकी सलाहकार बोडक ने भी उक्त एफडीसी की िांच की थी और जसफाररि की थी दक “इस 

एफडीसी में अंतर्वकष् ट अवयवों का कोई जचदकत्सीय औजचत्य नहीं ह।ै इस एफडीसी से मनुष्यों को िोजखम हो सकता ह।ै 

अत: व्यापक िनजहत में, औषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम 1940 की धारा 26क के अधीन इस एफडीसी के 

जवजनमाकण, जवक्रय या जवतरण को प्रजतषेध करना आवश्यक ह।ै उपरोक्त को ध् यान में रखत ेहुए, रोजगयों में दकसी भी प्रकार 

के उपयोग की अनुमजत िेन ेवाले दकसी भी प्रकार का जवजनयमन या जनबकधन न्यायसंगत नहीं ह ै। इसजलए, केवल धारा 26क 

के अधीन प्रजतषधे करने की जसफाररि की िाती ह”ै; 

और उक्त औषजध तकनीकी सलाहकार बोडक की जसफाररिों के आधार पर, कें द्रीय सरकार का यह समाधान हो िान े

पर  दक िेि में  उक्त औषजध के मानव उपयोग के जलए जवक्रय के जलए जवजनमाकण, जवक्रय और जवतरण  को प्रजतजषद्ध  करत े

हुए इसे जवजनयजमत करना िन जहत में आवश्यक और समीचीन ह;ै 

अत: अब, केन् द्रीय सरकार, औषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम, 1940 (1940 का 23) की धारा 26क द्वारा 

प्रित्त िजक्तयों का प्रयोग करत ेहुए, मानव उपयोग के जलए ओमपे्राजोल मगै्नीजियम + डायसाइटलोमाइन एचसीएल िवा के 

जनजित खुराक संयोिन के जवक्रय के जलए जवजनमाकण, जवक्रय पर तरंुत प्रभाव से प्रजतषधे करती ह।ै 

[फा. सं. एटस-11035/53/2014-डीएफ़टयूसी (भाग-IV)] 

रािीव वधावन, सलाहकार (लागत) 

 

NOTIFICATION 

New Delhi, the 2nd  August, 2024 

S.O. 3294(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug Fixed Dose 

Combination (hereinafter to be referred as FDC) of Omeprazole Magnesium + Dicyclomine HCl is likely 

to involve risk to human beings whereas safer alternatives to the said drug are available;  

And whereas, the matter was examined by an Expert Committee appointed by the Central 

Government and the said Expert Committee considered this FDC as irrational; 

And whereas, the Drugs Technical Advisory Board also examined the said FDC and recommended 

that “there is no therapeutic justification for the ingredients contained in this FDC. The FDC may involve 

risk to human beings. Hence in the larger public interest, it is necessary to prohibit the manufacture, sale or 

distribution of this FDC under section 26 A of Drugs and Cosmetics Act 1940. In view of above, any kind 

of regulation or restriction to allow for any use in patients is not justifiable. Therefore, only prohibition 

under section 26A is recommended”; 

And whereas on the basis of the recommendations of the said Drugs Technical Advisory Board, the 

Central Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to prohibit the 

manufacture for sale, sale and distribution for human use of the said drug in the country; 

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

1940 (23 of 1940), the Central Government hereby prohibits the manufacture for sale, sale and distribution 

for human use of drug FDC of Omeprazole Omeprazole Magnesium + Dicyclomine HCl with immediate 

effect. 

 [F. No. X-11035/53/2014-DFQC (Part-IV)] 

RAJIV WADHAWAN, Advisor (Cost) 

 

 

अजधसचूना 

नई दिल्ली, 2 अगस्ट् त, 2024 

का.आ. 3295(अ).—केंद्रीय सरकार का यह समाधान हो िाने पर दक एस-एडेनोजसल मजेथयोनीन 

+मटेाडॉजटसन+उसोडॉटसीकोजलकएजसड बीपी+एल-जमथाइलफोलटे कैजल्ियम ईटय.ू एल-जमथाइलफोलटे+कोलीन 

जबटारेट+जसलीमाररन+एल-ऑर्नकजथन एल-एस्ट्पाटेट+इनोजसटोल+ टॉररन औषजध की जनयत खरुाक सयंोिन (जिसे इसमें 
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इसके पश् चात् एफ़डीसी कहा गया ह)ै के उपयोग से  मनुष्यों को िोजखम होने की संभावना ह ैउक्त औषजध के सुरजित 

जवकल्प उपलब्ध हैं; 

और कें द्रीय सरकार द्वारा जनयकु्त एक जविेषज्ञ सजमजत द्वारा इस मामले की िांच  की गई थी और उक्त जविेषज्ञ 

सजमजत न ेइस एफडीसी को तकक हीन माना था; 

और औषजध तकनीकी सलाहकार बोडक ने भी उक्त एफडीसी की िांच की थी और जसफाररि की थी दक “इस 

एफडीसी में अंतर्वकष् ट अवयवों का कोई जचदकत्सीय औजचत्य नहीं ह।ै इस एफडीसी से मनुष्यों को िोजखम हो सकता ह।ै 

अत: व्यापक िनजहत में, औषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम 1940 की धारा 26क के अधीन इस एफडीसी के 

जवजनमाकण, जवक्रय या जवतरण को प्रजतषेध करना आवश्यक ह।ै उपरोक्त को ध् यान में रखत ेहुए, रोजगयों में दकसी भी प्रकार 

के उपयोग की अनुमजत िेन ेवाले दकसी भी प्रकार का जवजनयमन या जनबकधन न्यायसंगत नहीं ह ै। इसजलए, केवल धारा 26क 

के अधीन प्रजतषधे करने की जसफाररि की िाती ह”ै; 

और उक्त औषजध तकनीकी सलाहकार बोडक की जसफाररिों के आधार पर, कें द्रीय  सरकार का यह समाधान हो 

िाने पर  दक िेि में  उक्त औषजध के मानव उपयोग के जलए जवक्रय के जलए जवजनमाकण, जवक्रय और जवतरण  को प्रजतजषद्ध 

करते हुए इसे जवजनयजमत करना िन जहत में आवश्यक और समीचीन ह;ै 

अत: अब, केन् द्रीय सरकार, औषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम, 1940 (1940 का 23) की धारा 26क द्वारा 

प्रित्त िजक्तयों का प्रयोग करते हुए, मानव उपयोग के जलए एस-एडेनोजसल मजेथयोनीन+ मटेाडॉजटसन+ 

उसोडॉटसीकोजलकएजसड बीपी + एल-जमथाइलफोलटे कैजल्ियम ईटय.ू एल-जमथाइलफोलटे+कोलीन 

जबटारेट+जसलीमाररन+एल-ऑर्नकजथन एल-एस्ट्पाटेट+ इनोजसटोल+टॉररन औषजध के जनजित खुराक संयोिन के जवक्रय के 

जलए जवजनमाकण, जवक्रय पर तरंुत प्रभाव से प्रजतषेध करती ह।ै  

[फा. सं. एटस-11035/53/2014-डीएफ़टयूसी (भाग-IV)] 

रािीव वधावन, सलाहकार (लागत) 

 

NOTIFICATION 

New Delhi, the 2nd  August, 2024 

S.O. 3295(E).— Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug Fixed Dose 

Combination (hereinafter to be referred as FDC) of S-adenosyl methionine + Metadoxine + Ursodeoxycholicacid 

BP + L-Methylfolate Calcium eq. to L-Methylfolate + Choline bitartratee + Silymarin + L-ornithine L-

aspartate + Inositol + Taurine is likely to involve risk to human beings whereas safer alternatives to the said drug 

are available;  

And whereas, the matter was examined by an Expert Committee appointed by the Central Government and 

the said Expert Committee considered this FDC as irrational; 

And whereas, the Drugs Technical Advisory Board also examined the said FDC and recommended that 

“there is no therapeutic justification for the ingredients contained in this FDC. The FDC may involve risk to human 

beings. Hence in the larger public interest, it is necessary to prohibit the manufacture, sale or distribution of this FDC 

under section 26 A of Drugs and Cosmetics Act 1940. In view of above, any kind of regulation or restriction to allow 

for any use in patients is not justifiable. Therefore, only prohibition under section 26A is recommended”; 

And whereas on the basis of the recommendations of the said Drugs Technical Advisory Board, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to prohibit the manufacture for sale, sale 

and distribution for human use of the said drug in the country; 

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

the Central Government hereby prohibits the manufacture for sale, sale and distribution for human use of drug FDC of 

S-adenosyl methionine + Metadoxine + Ursodeoxycholicacid BP + L-Methylfolate Calcium eq. to  

L-Methylfolate + Choline bitartratee + Silymarin + L-ornithine L-aspartate + Inositol + Taurine with 

immediate effect.  

[F. No. X-11035/53/2014-DFQC (Part-IV)] 

RAJIV WADHAWAN, Advisor (Cost) 
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अजधसचूना 

नई दिल्ली, 2 अगस्ट् त, 2024 

का.आ. 3296(अ).—कें द्रीय सरकार का यह समाधान हो िाने पर दक जसलीमाररन+जथयाजमन मोनोजनरेट+ 

राइबोफ्लजेवन+पाइररडोजटसन एचसीएल+जनयाजसनामाइड+कैजल्ियम पैंटोथनेटे+ जवटाजमन बी12 औषजध की जनयत 

खरुाक सयंोिन (जिसे इसमें इसके पश् चात् एफ़डीसी कहा गया ह)ै के उपयोग से  मनुष्यों को िोजखम होने की संभावना है 

उक्त औषजध के सुरजित जवकल्प उपलब्ध हैं; 

और कें द्रीय सरकार द्वारा जनयकु्त एक जविेषज्ञ सजमजत द्वारा इस मामले की िांच  की गई थी और उक्त जविेषज्ञ 

सजमजत न ेइस एफडीसी को तकक हीन माना था; 

और औषजध तकनीकी सलाहकार बोडक ने भी उक्त एफडीसी की िांच की थी और जसफाररि की थी दक “इस 

एफडीसी में अंतर्वकष् ट अवयवों का कोई जचदकत्सीय औजचत्य नहीं ह।ै इस एफडीसी से मनुष्यों को िोजखम हो सकता ह।ै 

अत: व्यापक िनजहत में, औषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम 1940 की धारा 26क के अधीन इस एफडीसी के 

जवजनमाकण, जवक्रय या जवतरण को प्रजतषेध करना आवश्यक ह।ै उपरोक्त को ध् यान में रखत ेहुए, रोजगयों में दकसी भी प्रकार 

के उपयोग की अनुमजत िेन ेवाले दकसी भी प्रकार का जवजनयमन या जनबकधन न्यायसंगत नहीं ह ै। इसजलए, केवल धारा 26क 

के अधीन प्रजतषधे करने की जसफाररि की िाती ह”ै; 

और उक्त औषजध तकनीकी सलाहकार बोडक की जसफाररिों के आधार पर, कें द्रीय  सरकार का यह समाधान हो 

िाने पर  दक िेि में  उक्त औषजध के मानव उपयोग के जलए जवक्रय के जलए जवजनमाकण, जवक्रय और जवतरण  को प्रजतजषद्ध 

करते हुए इसे जवजनयजमत करना िन जहत में आवश्यक और समीचीन ह;ै 

अत: अब, केन् द्रीय सरकार, औषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम, 1940 (1940 का 23) की धारा 26क द्वारा 

प्रित्त िजक्तयों का प्रयोग करते हुए, मानव उपयोग के जलए जसलीमाररन+जथयाजमन मोनोजनरेट + राइबोफ्लजेवन + 

पाइररडोजटसन एचसीएल+जनयाजसनामाइड+कैजल्ियम पैंटोथनेटे+ जवटाजमन बी12 की जनजित खरुाक सयंोिन  औषजध के 

जवक्रय के जलए जवजनमाकण, जवक्रय पर तरंुत प्रभाव से प्रजतषेध करती ह ै

[फा. सं. एटस-11035/53/2014-डीएफ़टयूसी (भाग-IV)] 

रािीव वधावन, सलाहकार (लागत) 

 

NOTIFICATION 

New Delhi, the 2nd  August, 2024 

S.O. 3296(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug Fixed Dose 

Combination (hereinafter to be referred as FDC) of Silymarin + Thiamine Mononitrate + Riboflavin + Pyridoxine 

HCl + Niacinamide + Calcium pantothenate + Vitamin B12 is likely to involve risk to human beings whereas safer 

alternatives to the said drug are available;  

And whereas, the matter was examined by an Expert Committee appointed by the Central Government and 

the said Expert Committee considered this FDC as irrational; 

And whereas, the Drugs Technical Advisory Board also examined the said FDC and recommended that 

“there is no therapeutic justification for the ingredients contained in this FDC. The FDC may involve risk to human 

beings. Hence in the larger public interest, it is necessary to prohibit the manufacture, sale or distribution of this FDC 

under section 26 A of Drugs and Cosmetics Act 1940. In view of above, any kind of regulation or restriction to allow 

for any use in patients is not justifiable. Therefore, only prohibition under section 26A is recommended”; 

And whereas on the basis of the recommendations of the said Drugs Technical Advisory Board, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to prohibit the manufacture for sale, sale 

and distribution for human use of the said drug in the country; 

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

1940), the Central Government hereby prohibits the manufacture for sale, sale and distribution for human use of drug 

FDC of Silymarin + Thiamine Mononitrate + Riboflavin+ Pyridoxine HCl + Niacinamide + Calcium 

pantothenate + Vitamin B12 with immediate effect.  

[F. No. X-11035/53/2014-DFQC (Part-IV)] 

RAJIV WADHAWAN, Advisor (Cost) 
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अजधसचूना 

नई दिल्ली, 2 अगस्ट् त, 2024 

का.आ. 3297(अ).—कें द्रीय सरकार का यह समाधान हो िाने पर दक जसलीमाररन+ पाइररडोजटसन 

एचसीएल+सायनोकोबालाजमन+जनयाजसनमाइड+फोजलक एजसड औषजध की जनयत खरुाक सयंोिन (जिस ेइसमें 

इसके पश् चात् एफ़डीसी कहा गया ह)ै के उपयोग से  मनुष्यों को िोजखम होने की संभावना ह ैउक्त औषजध के 

सुरजित जवकल्प उपलब्ध हैं; 

और कें द्रीय सरकार द्वारा जनयुक्त एक जविेषज्ञ सजमजत द्वारा इस मामल ेकी िांच  की गई थी और उक्त 

जविेषज्ञ सजमजत ने इस एफडीसी को तकक हीन माना था; 

और औषजध तकनीकी सलाहकार बोडक ने भी उक्त एफडीसी की िांच की थी और जसफाररि की थी दक 

“इस एफडीसी में अंतर्वकष् ट अवयवों का कोई जचदकत्सीय औजचत्य नहीं ह।ै इस एफडीसी स ेमनुष्यों को िोजखम हो 

सकता ह।ै अत: व्यापक िनजहत में, औषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम 1940 की धारा 26क के अधीन इस 

एफडीसी के जवजनमाकण, जवक्रय या जवतरण को प्रजतषधे करना आवश्यक ह।ै उपरोक्त को ध् यान में रखत े हुए, 

रोजगयों में दकसी भी प्रकार के उपयोग की अनुमजत िेने वाल े दकसी भी प्रकार का जवजनयमन या जनबकधन 

न्यायसंगत नहीं ह ै। इसजलए, केवल धारा 26क के अधीन प्रजतषेध करने की जसफाररि की िाती ह”ै; 

और उक्त औषजध तकनीकी सलाहकार बोडक की जसफाररिों के आधार पर, कें द्र सरकार का यह समाधान 

हो िाने पर  दक िेि में  उक्त औषजध के मानव उपयोग के जलए जवक्रय के जलए जवजनमाकण, जवक्रय और जवतरण  

को प्रजतजषद्ध  करत ेहुए इसे जवजनयजमत करना िन जहत में आवश्यक और समीचीन ह;ै 

अत: अब, केन् द्रीय सरकार, औषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम, 1940 (1940 का 23) की धारा 

26क द्वारा प्रित्त िजक्तयों का प्रयोग करते हुए, मानव उपयोग के जलए जसलीमाररन+ पाइररडोजटसन 

एचसीएल+सायनोकोबालाजमन+जनयाजसनमाइड+फोजलक एजसड की जनजित खुराक संयोिन औषजध के जवक्रय 

के जलए जवजनमाकण, जवक्रय पर तुरंत प्रभाव से प्रजतषेध करती ह।ै 

[फा. सं. एटस-11035/53/2014-डीएफ़टयूसी (भाग-IV)] 

रािीव वधावन, सलाहकार (लागत) 

 

NOTIFICATION 

New Delhi, the 2nd  August, 2024 

S.O. 3297(E).— Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug Fixed Dose 

Combination (hereinafter to be referred as FDC) of Silymarin + Pyridoxine HCl + Cyanocobalamin + Niacinamide 

+ Folic Acid is likely to involve risk to human beings whereas safer alternatives to the said drug are available;  

And whereas, the matter was examined by an Expert Committee appointed by the Central Government and 

the said Expert Committee considered this FDC as irrational; 

And whereas, the Drugs Technical Advisory Board also examined the said FDC and recommended that 

“there is no therapeutic justification for the ingredients contained in this FDC. The FDC may involve risk to human 

beings. Hence in the larger public interest, it is necessary to prohibit the manufacture, sale or distribution of this FDC 

under section 26 A of Drugs and Cosmetics Act 1940. In view of above, any kind of regulation or restriction to allow 

for any use in patients is not justifiable. Therefore, only prohibition under section 26A is recommended”; 

And whereas on the basis of the recommendations of the said Drugs Technical Advisory Board, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to prohibit the manufacture for sale, sale 

and distribution for human use of the said drug in the country; 

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

1940), the Central Government hereby prohibits the manufacture for sale, sale and distribution for human use of drug 

FDC of Silymarin + Pyridoxine HCl + Cyanocobalamin + Niacinamide + Folic Acid with immediate effect. 

 [F. No. X-11035/53/2014-DFQC (Part-IV)] 

RAJIV WADHAWAN, Advisor (Cost) 
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अजधसचूना 

नई दिल्ली, 2 अगस्ट् त, 2024 

का.आ. 3298(अ).— कें द्रीय सरकार का यह समाधान हो िाने पर दक जसलीमाररन+जवटाजमन बी6 + जवटाजमन 

बी12+जनयाजसनामाइड+फोजलक एजसड+राइकोजलन साइरेट औषजध की जनयत खरुाक सयंोिन (जिसे इसमें इसके पश् चात ्

एफ़डीसी कहा गया ह)ै के उपयोग से  मनुष्यों को िोजखम होन ेकी संभावना ह ैउक्त औषजध के सुरजित जवकल्प उपलब्ध हैं; 

और कें द्रीय सरकार द्वारा जनयकु्त एक जविेषज्ञ सजमजत द्वारा इस मामले की िांच  की गई थी और उक्त जविेषज्ञ 

सजमजत न ेइस एफडीसी को तकक हीन माना था; 

और औषजध तकनीकी सलाहकार बोडक ने भी उक्त एफडीसी की िांच की थी और जसफाररि की थी दक “इस 

एफडीसी में अंतर्वकष् ट अवयवों का कोई जचदकत्सीय औजचत्य नहीं ह।ै इस एफडीसी से मनुष्यों को िोजखम हो सकता ह।ै 

अत: व्यापक िनजहत में, औषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम 1940 की धारा 26क के अधीन इस एफडीसी के 

जवजनमाकण, जवक्रय या जवतरण को प्रजतषेध करना आवश्यक ह।ै उपरोक्त को ध् यान में रखत ेहुए, रोजगयों में दकसी भी प्रकार 

के उपयोग की अनुमजत िेन ेवाले दकसी भी प्रकार का जवजनयमन या जनबकधन न्यायसंगत नहीं ह ै। इसजलए, केवल धारा 26क 

के अधीन प्रजतषधे करने की जसफाररि की िाती ह”ै; 

और उक्त औषजध तकनीकी सलाहकार बोडक की जसफाररिों के आधार पर, कें द्र सरकार का यह समाधान हो िान े

पर  दक िेि में  उक्त औषजध के मानव उपयोग के जलए जवक्रय के जलए जवजनमाकण, जवक्रय और जवतरण  को प्रजतजषद्ध  करत े

हुए इसे जवजनयजमत करना िन जहत में आवश्यक और समीचीन ह;ै 

अत: अब, केन् द्रीय सरकार, औषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम, 1940 (1940 का 23) की धारा 26क द्वारा 

प्रित्त िजक्तयों का प्रयोग करते हुए, मानव उपयोग के जलए जसलीमाररन+जवटाजमन बी6+जवटाजमन 

बी12+जनयाजसनामाइड+फोजलक एजसड+राइकोजलन साइरेट औषजध के जनजित खुराक संयोिन के जवक्रय के जलए 

जवजनमाकण, जवक्रय पर तरंुत प्रभाव से प्रजतषेध करती ह।ै 

[फा. सं. एटस-11035/53/2014-डीएफ़टयूसी (भाग-IV)] 

रािीव वधावन, सलाहकार (लागत) 

 

NOTIFICATION 

New Delhi, the 2nd  August, 2024 

S.O. 3298(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug Fixed Dose 

Combination (hereinafter to be referred as FDC) of Silymarin + Vitamin B6 + Vitamin B12 + Niacinamide + Folic 

acid + Tricholine Citrate is likely to involve risk to human beings whereas safer alternatives to the said drug are 

available;  

And whereas, the matter was examined by an Expert Committee appointed by the Central Government and 

the said Expert Committee considered this FDC as irrational; 

And whereas, the Drugs Technical Advisory Board also examined the said FDC and recommended that 

“there is no therapeutic justification for the ingredients contained in this FDC. The FDC may involve risk to human 

beings. Hence in the larger public interest, it is necessary to prohibit the manufacture, sale or distribution of this FDC 

under section 26 A of Drugs and Cosmetics Act 1940. In view of above, any kind of regulation or restriction to allow 

for any use in patients is not justifiable. Therefore, only prohibition under section 26A is recommended”; 

And whereas on the basis of the recommendations of the said Drugs Technical Advisory Board, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to prohibit the manufacture for sale, sale 

and distribution for human use of the said drug in the country; 

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

1940), the Central Government hereby prohibits the manufacture for sale, sale and distribution for human use of drug 

FDC of Silymarin + Vitamin B6 + Vitamin B12 + Niacinamide + Folic acid + Tricholine Citrate with immediate 

effect.  

[F. No. X-11035/53/2014-DFQC (Part-IV)] 

RAJIV WADHAWAN, Advisor (Cost) 
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अजधसचूना 

नई दिल्ली, 2 अगस्ट् त, 2024 

का.आ. 3299(अ).— केन् द्रीय सरकार का यह समाधान हो िाने पर दक सोजडयम साइरेट + साइररक एजसड 

मोनोहाइडे्रट, इलायची तले, िीरा तले, िालचीनी तले, लौंग का तले, अिरक का तले + अल्कोहल के स्ट्वाि वाला ओषजध  

जनयत  खरुाक सयंोिन (जिस ेइसमें इसके पश् चात एफ़डीसी कहा गया ह)ै के उपयोग से  मनुष्यों को िोजखम होन ेकी 

संभावना ह ैिबदक उक्त ओषजध के सुरजित जवकल्प उपलब्ध हैं; 

और, केन् द्रीय सरकार द्वारा जनयुक्त एक जविेषज्ञ सजमजत द्वारा इस मामले की िांच  की गई थी और उक्त जविेषज्ञ 

सजमजत न ेइस एफडीसी को तकक हीन माना था; 

और, औषजध तकनीकी सलाहकार बोडक न ेभी उक्त एफडीसी की िांच की थी और जसफाररि की दक “इस एफडीसी 

में अंतर्वकष् ट अवयवों का कोई जचदकत्सीय औजचत्य नहीं ह।ै इस एफडीसी से मनुष्यों को िोजखम हो सकता ह।ै अत: व्यापक 

िनजहत में, औषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम 1940 की धारा 26क के अधीन इस एफडीसी के जवजनमाकण, जवक्रय या 

जवतरण को प्रजतजषद्ध करना आवश्यक ह।ै उपरोक्त को ध् यान में रखत े हुए, रोजगयों में दकसी भी प्रकार के उपयोग की 

अनुमजत िनेे वाल ेदकसी भी प्रकार का जवजनयमन या जनबंधन न्यायसंगत नहीं ह ै। इसजलए, केवल धारा 26क के अधीन 

प्रजतषेध करन ेकी जसफाररि की िाती ह”ै; 

और उक्त औषजध तकनीकी सलाहकार बोडक की जसफाररिों के आधार पर, केन् द्रीय सरकार का यह समाधान हो 

िाने पर दक िेि में  उक्त ओषजध के मानव उपयोग के जलए जवक्रय के जलए जवजनमाकण, जवक्रय और जवतरण  को प्रजतजषिध 

करते हुए इसे जवजनयजमत करना िन जहत में आवश्यक और समीचीन ह;ै 

अत: अब, केन् द्रीय सरकार, ओषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम, 1940 (1940 का 23) की धारा 26क द्वारा 

प्रित्त िजक्तयों का प्रयोग करते हुए मानव उपयोग के जलए तरंुन् त प्रभाव से सोजडयम साइरेट + साइररक एजसड 

मोनोहाइडे्रट, इलायची तले, िीरा तले, िालचीनी तले, लौंग का तले, अिरक का तले + अल्कोहल के स्ट्वाि वाली ओषजध 

के जवक्रय के जलए जवजनमाकण, जवक्रय को प्रजतजषद्ध करती ह।ै 

[फा. सं. एटस-11035/53/2014-डीएफ़टयूसी (भाग-IV)] 

रािीव वधावन, सलाहकार (लागत) 

NOTIFICATION 

New Delhi, the 2nd  August, 2024 

S.O. 3299(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug Fixed Dose 

Combination (hereinafter to be referred as FDC) of Sodium Citrate + Citric Acid Monohydrate Flavored with 

Cardamom Oil, Caraway Oil, Cinnamon Oil, Clove Oil, Ginger Oil + Alcohol is likely to involve risk to human 

beings whereas safer alternatives to the said drug are available;  

And whereas, the matter was examined by an Expert Committee appointed by the Central Government and 

the said Expert Committee considered this FDC as irrational; 

And whereas, the Drugs Technical Advisory Board also examined the said FDC and recommended that 

“there is no therapeutic justification for the ingredients contained in this FDC. The FDC may involve risk to human 

beings. Hence in the larger public interest, it is necessary to prohibit the manufacture, sale or distribution of this FDC 

under section 26 A of Drugs and Cosmetics Act 1940. In view of above, any kind of regulation or restriction to allow 

for any use in patients is not justifiable. Therefore, only prohibition under section 26A is recommended”; 

And whereas on the basis of the recommendations of the said Drugs Technical Advisory Board, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to prohibit the manufacture for sale, sale 

and distribution for human use of the said drug in the country; 

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

the Central Government hereby prohibits the manufacture for sale, sale and distribution for human use of drug FDC of 

Sodium Citrate + Citric Acid Monohydrate Flavored with Cardamom Oil, Caraway Oil, Cinnamon Oil, Clove 

Oil, Ginger Oil + Alcohol with immediate effect.  

[F. No. X-11035/53/2014-DFQC (Part-IV)] 

RAJIV WADHAWAN, Advisor (Cost) 
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अजधसचूना 

नई दिल्ली, 2 अगस्ट् त, 2024 

का.आ. 3300(अ).— केन् द्रीय सरकार का यह समाधान हो िाने पर दक सकु्रालफेट + एटसलेोफेनाक ओषजध की 

जनयत खरुाक सयंोिन (जिस ेइसमें इसके पश् चात एफ़डीसी कहा गया ह)ै के उपयोग से  मनुष्यों को िोजखम होन े की 

संभावना ह ैिबदक उक्त ओषजध  के सुरजित जवकल्प उपलब्ध हैं; 

और, केन् द्रीय सरकार द्वारा जनयुक्त एक जविेषज्ञ सजमजत द्वारा इस मामले की िांच  की गई थी और उक्त जविेषज्ञ 

सजमजत न ेइस एफडीसी को तकक हीन माना था; 

और, औषजध तकनीकी सलाहकार बोडक न ेभी उक्त एफडीसी की िांच की थी और जसफाररि की दक “इस एफडीसी 

में अंतर्वकष् ट अवयवों का कोई जचदकत्सीय औजचत्य नहीं ह।ै इस एफडीसी से मनुष्यों को िोजखम हो सकता ह।ै अत: व्यापक 

िनजहत में, औषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम 1940 की धारा 26क के अधीन इस एफडीसी के जवजनमाकण, जवक्रय या 

जवतरण को प्रजतजषद्ध करना आवश्यक ह।ै उपरोक्त को ध् यान में रखत े हुए, रोजगयों में दकसी भी प्रकार के उपयोग की 

अनुमजत िनेे वाल ेदकसी भी प्रकार का जवजनयमन या जनबंधन न्यायसंगत नहीं ह ै। इसजलए, केवल धारा 26क के अधीन 

प्रजतषेध करन ेकी जसफाररि की िाती ह”ै; 

और उक्त औषजध तकनीकी सलाहकार बोडक की जसफाररिों के आधार पर, केन् द्रीय सरकार का यह समाधान हो 

िाने पर दक िेि में  उक्त ओषजध के मानव उपयोग के जलए जवक्रय के जलए जवजनमाकण, जवक्रय और जवतरण  को प्रजतजषिध 

करते हुए इसे जवजनयजमत करना िन जहत में आवश्यक और समीचीन ह;ै 

अत: अब, केन् द्रीय सरकार,  औषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम, 1940 (1940 का 23) की धारा 26क द्वारा 

प्रित्त िजक्तयों का प्रयोग करत ेहुए मानव उपयोग के जलए तरंुन् त प्रभाव से सकु्रालफेट + एटसलेोफेनाक ओषजध के जवक्रय के 

जलए जवजनमाकण, जवक्रय को और जवतरण प्रजतजषद्ध करती ह ै

[फा. सं. एटस-11035/53/2014-डीएफ़टयूसी (भाग-IV)] 

रािीव वधावन, सलाहकार (लागत) 

NOTIFICATION 

New Delhi, the 2nd  August, 2024 

S.O. 3300(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug Fixed Dose 

Combination (hereinafter to be referred as FDC) of Sucralfate + Acelofenac is likely to involve risk to human beings 

whereas safer alternatives to the said drug are available;  

And whereas, the matter was examined by an Expert Committee appointed by the Central Government and 

the said Expert Committee considered this FDC as irrational; 

And whereas, the Drugs Technical Advisory Board also examined the said FDC and recommended that 

“there is no therapeutic justification for the ingredients contained in this FDC. The FDC may involve risk to human 

beings. Hence in the larger public interest, it is necessary to prohibit the manufacture, sale or distribution of this FDC 

under section 26 A of Drugs and Cosmetics Act 1940. In view of above, any kind of regulation or restriction to allow 

for any use in patients is not justifiable. Therefore, only prohibition under section 26A is recommended”; 

And whereas on the basis of the recommendations of the said Drugs Technical Advisory Board, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to prohibit the manufacture for sale, sale 

and distribution for human use of the said drug in the country; 

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

the Central Government hereby prohibits the manufacture for sale, sale and distribution for human use of drug FDC of 

Sucralfate + Acelofenac with immediate effect.  

[F. No. X-11035/53/2014-DFQC (Part-IV)] 

RAJIV WADHAWAN, Advisor (Cost) 
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अजधसचूना 

नई दिल्ली, 2 अगस्ट् त, 2024 

का.आ. 3301(अ).—केन् द्रीय सरकार का यह समाधान हो िाने पर दक सकु्रालफेट + डोमपररडोन + डाइमजेथकोन 

ओषजध की जनयत खरुाक सयंोिन (जिसे इसमें इसके पश् चात एफ़डीसी कहा गया ह)ै के उपयोग से  मनुष्यों को िोजखम होन े

की संभावना ह ैिबदक उक्त ओषजध के सुरजित जवकल्प उपलब्ध हैं; 

और, केन् द्रीय सरकार द्वारा जनयुक्त एक जविेषज्ञ सजमजत द्वारा इस मामले की िांच  की गई थी और उक्त जविेषज्ञ 

सजमजत न ेइस एफडीसी को तकक हीन माना था; 

और, औषजध तकनीकी सलाहकार बोडक न ेभी उक्त एफडीसी की िांच की थी और जसफाररि की दक “इस एफडीसी 

में अंतर्वकष् ट अवयवों का कोई जचदकत्सीय औजचत्य नहीं ह।ै इस एफडीसी से मनुष्यों को िोजखम हो सकता ह।ै अत: व्यापक 

िनजहत में, औषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम 1940 की धारा 26क के अधीन इस एफडीसी के जवजनमाकण, जवक्रय या 

जवतरण को प्रजतजषद्ध करना आवश्यक ह।ै उपरोक्त को ध् यान में रखत े हुए, रोजगयों में दकसी भी प्रकार के उपयोग की 

अनुमजत िनेे वाल ेदकसी भी प्रकार का जवजनयमन या जनबंधन न्यायसंगत नहीं ह ै। इसजलए, केवल धारा 26क के अधीन 

प्रजतषेध करन ेकी जसफाररि की िाती ह”ै; 

और उक्त औषजध तकनीकी सलाहकार बोडक की जसफाररिों के आधार पर, केन् द्रीय सरकार का यह समाधान हो 

िाने पर दक िेि में  उक्त ओषजध के मानव उपयोग के जलए जवक्रय के जलए जवजनमाकण, जवक्रय और जवतरण  को प्रजतजषिध 

करते हुए इसे जवजनयजमत करना िन जहत में आवश्यक और समीचीन ह;ै 

अत: अब, केन् द्रीय सरकार,  औषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम, 1940 (1940 का 23) की धारा 26क द्वारा 

प्रित्त िजक्तयों का प्रयोग करत े हुए मानव उपयोग के जलए तुरंन् त प्रभाव से सकु्रालफेट + डोमपररडोन + डाइमजेथकोन 

ओषजध के जवक्रय के जलए जवजनमाकण,और जवतरण जवक्रय को तरंुन् त प्रजतजषद्ध करती ह।ै 

[फा. सं. एटस-11035/53/2014-डीएफ़टयूसी (भाग-IV)] 

रािीव वधावन, सलाहकार (लागत) 

 

NOTIFICATION 

New Delhi, the 2nd  August, 2024 

S.O. 3301(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug Fixed Dose 

Combination (hereinafter to be referred as FDC) of Sucralfate + Domperidone + Dimethicone is likely to involve 

risk to human beings whereas safer alternatives to the said drug are available;  

And whereas, the matter was examined by an Expert Committee appointed by the Central Government and 

the said Expert Committee considered this FDC as irrational; 

And whereas, the Drugs Technical Advisory Board also examined the said FDC and recommended that 

“there is no therapeutic justification for the ingredients contained in this FDC. The FDC may involve risk to human 

beings. Hence in the larger public interest, it is necessary to prohibit the manufacture, sale or distribution of this FDC 

under section 26 A of Drugs and Cosmetics Act 1940. In view of above, any kind of regulation or restriction to allow 

for any use in patients is not justifiable. Therefore, only prohibition under section 26A is recommended”; 

And whereas on the basis of the recommendations of the said Drugs Technical Advisory Board, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to prohibit the manufacture for sale, sale 

and distribution for human use of the said drug in the country; 

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

1940), the Central Government hereby prohibits the manufacture for sale, sale and distribution for human use of drug 

FDC of Sucralfate + Domperidone + Dimethicone with immediate effect. 

[F. No. X-11035/53/2014-DFQC (Part-IV)] 

RAJIV WADHAWAN, Advisor (Cost) 
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अजधसचूना 

नई दिल्ली, 2 अगस्ट् त, 2024 

का.आ. 3302(अ).— केन् द्रीय सरकार का यह समाधान हो िाने पर दक सकु्रालफेट + डोमपररडोन ओषजध  की 

जनयत खरुाक सयंोिन (जिस ेइसमें इसके पश् चात एफ़डीसी कहा गया ह)ै के उपयोग से  मनुष्यों को िोजखम होन े की 

संभावना ह ैिबदक उक्त िवा के सुरजित जवकल्प उपलब्ध हैं; 

और, केन् द्रीय सरकार द्वारा जनयुक्त एक जविेषज्ञ सजमजत द्वारा इस मामले की िांच  की गई थी और उक्त जविेषज्ञ 

सजमजत न ेइस एफडीसी को तकक हीन माना था; 

और, औषजध तकनीकी सलाहकार बोडक न ेभी उक्त एफडीसी की िांच की थी और जसफाररि की दक “इस एफडीसी 

में अंतर्वकष् ट अवयवों का कोई जचदकत्सीय औजचत्य नहीं ह।ै इस एफडीसी से मनुष्यों को िोजखम हो सकता ह।ै अत: व्यापक 

िनजहत में, औषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम 1940 की धारा 26क के अधीन इस एफडीसी के जवजनमाकण, जवक्रय या 

जवतरण को प्रजतजषद्ध करना आवश्यक ह।ै उपरोक्त को ध् यान में रखत े हुए, रोजगयों में दकसी भी प्रकार के उपयोग की 

अनुमजत िनेे वाल ेदकसी भी प्रकार का जवजनयमन या जनबंधन न्यायसंगत नहीं ह ै। इसजलए, केवल धारा 26क के अधीन 

प्रजतषेध करन ेकी जसफाररि की िाती ह”ै; 

और उक्त औषजध तकनीकी सलाहकार बोडक की जसफाररिों के आधार पर, केन् द्रीय सरकार का यह समाधान हो 

िाने पर दक िेि में  उक्त ओषजध के मानव उपयोग के जलए जवक्रय के जलए जवजनमाकण, जवक्रय और जवतरण  को प्रजतजषिध 

करते हुए इसे जवजनयजमत करना िन जहत में आवश्यक और समीचीन ह;ै 

अत: अब, केन् द्रीय सरकार,  औषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम, 1940 (1940 का 23) की धारा 26क द्वारा 

प्रित्त िजक्तयों का प्रयोग करत ेहुए मानव उपयोग के जलए तरंुन् त प्रभाव से सकु्रालफेट + डोमपररडोन ओषजध के जवक्रय के 

जलए जवजनमाकण, जवक्रय और जवतरण को प्रजतजषद्ध करती ह।ै 

[फा. सं. एटस-11035/53/2014-डीएफ़टयूसी (भाग-IV)] 

रािीव वधावन, सलाहकार (लागत) 

 

NOTIFICATION 

New Delhi, the 2nd  August, 2024 

S.O. 3302(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug Fixed Dose 

Combination (hereinafter to be referred as FDC) of Sucralfate + Domperidone is likely to involve risk to human 

beings whereas safer alternatives to the said drug are available;  

And whereas, the matter was examined by an Expert Committee appointed by the Central Government and 

the said Expert Committee considered this FDC as irrational; 

And whereas, the Drugs Technical Advisory Board also examined the said FDC and recommended that 

“there is no therapeutic justification for the ingredients contained in this FDC. The FDC may involve risk to human 

beings. Hence in the larger public interest, it is necessary to prohibit the manufacture, sale or distribution of this FDC 

under section 26 A of Drugs and Cosmetics Act 1940. In view of above, any kind of regulation or restriction to allow 

for any use in patients is not justifiable. Therefore, only prohibition under section 26A is recommended”; 

And whereas on the basis of the recommendations of the said Drugs Technical Advisory Board, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to prohibit the manufacture for sale, sale 

and distribution for human use of the said drug in the country; 

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

1940), the Central Government hereby prohibits the manufacture for sale, sale and distribution for human use of drug 

FDC of Sucralfate + Domperidone with immediate effect. 

 [F. No. X-11035/53/2014-DFQC (Part-IV)] 

RAJIV WADHAWAN, Advisor (Cost) 
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अजधसचूना 

नई दिल्ली, 2 अगस्ट् त, 2024 

का.आ. 3303(अ).—केन् द्रीय  सरकार का यह समाधान हो िाने पर दक टटंचर इपकेाकुआन्हा + टटंचर 

अिजेनया + कैम्फोरेटेड ओजपयम टटंचर + अमोजनया की सगुजंधत आत्मा + टलोरोफॉमक + अल्कोहल ओषजध की 

जनयत खरुाक सयंोिन (जिस ेइसमें इसके पश् चात एफ़डीसी कहा गया ह)ै के उपयोग से  मनुष्यों को िोजखम होन े

की संभावना ह ैिबदक उक्त औषजध के सरुजित जवकल्प उपलब्ध हैं; 

और, केन् द्रीय सरकार द्वारा जनयुक्त एक जविेषज्ञ सजमजत द्वारा इस मामल ेकी िांच  की गई थी और उक्त 

जविेषज्ञ सजमजत ने इस एफडीसी को तकक हीन माना था; 

और, औषजध तकनीकी सलाहकार बोडक न ेभी उक्त एफडीसी की िाचं की थी और जसफाररि की दक “इस 

एफडीसी में अंतर्वकष् ट अवयवों का कोई जचदकत्सीय औजचत्य नहीं ह।ै इस एफडीसी से मनुष्यों को िोजखम हो 

सकता ह।ै अत: व्यापक िनजहत में, औषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम 1940 की धारा 26क के अधीन इस 

एफडीसी के जवजनमाकण, जवक्रय या जवतरण को प्रजतजषद्ध करना आवश्यक ह।ै उपरोक्त को ध् यान में रखते हुए, 

रोजगयों में दकसी भी प्रकार के उपयोग की अनुमजत िेने वाल े दकसी भी प्रकार का जवजनयमन या जनबंधन 

न्यायसंगत नहीं ह ै। इसजलए, केवल धारा 26क के अधीन प्रजतषेध करने की जसफाररि की िाती ह”ै; 

और उक्त औषजध तकनीकी सलाहकार बोडक की जसफाररिों के आधार पर, केन् द्रीय सरकार का यह 

समाधान हो िाने पर दक िेि में  उक्त ओषजध के मानव उपयोग के जलए जवक्रय के जलए जवजनमाकण, जवक्रय और 

जवतरण  को प्रजतजषिध करत ेहुए इसे जवजनयजमत करना िन जहत में आवश्यक और समीचीन ह;ै 

अत: अब, केन् द्रीय सरकार,  औषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम, 1940 (1940 का 23) की धारा 

26क द्वारा प्रित्त िजक्तयों का प्रयोग करते हुए मानव उपयोग के जलए तुरंन् त प्रभाव से टटंचर इपकेाकुआन्हा + 

टटंचर अिजेनया + कैम्फोरेटेड ओजपयम टटंचर + अमोजनया की सगुजंधत आत्मा + टलोरोफॉमक + अल्कोहल 

ओषजध के जवक्रय के जलए जवजनमाकण, जवक्रय और जवतरण को प्रजतजषद्ध करती ह।ै 

[फा. सं. एटस-11035/53/2014-डीएफ़टयूसी (भाग-IV)] 

रािीव वधावन, सलाहकार (लागत) 

NOTIFICATION 

New Delhi, the 2nd  August, 2024 

S.O. 3303(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug Fixed Dose 

Combination (hereinafter to be referred as FDC) of Tincture Ipecacuanha + Tincture Urgenia + Camphorated 

Opium Tincture + Aromatic Spirit of Ammonia + Chloroform + Alcohol is likely to involve risk to human beings 

whereas safer alternatives to the said drug are available;  

And whereas, the matter was examined by an Expert Committee appointed by the Central Government and 

the said Expert Committee considered this FDC as irrational; 

And whereas, the Drugs Technical Advisory Board also examined the said FDC and recommended that 

“there is no therapeutic justification for the ingredients contained in this FDC. The FDC may involve risk to human 

beings. Hence in the larger public interest, it is necessary to prohibit the manufacture, sale or distribution of this FDC 

under section 26 A of Drugs and Cosmetics Act 1940. In view of above, any kind of regulation or restriction to allow 

for any use in patients is not justifiable. Therefore, only prohibition under section 26A is recommended”; 

And whereas on the basis of the recommendations of the said Drugs Technical Advisory Board, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to prohibit the manufacture for sale, sale 

and distribution for human use of the said drug in the country; 

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

1940), the Central Government hereby prohibits the manufacture for sale, sale and distribution for human use of drug 

FDC of Tincture Ipecacuanha + Tincture Urgenia + Camphorated Opium Tincture + Aromatic Spirit of 

Ammonia + Chloroform + Alcohol with immediate effect. 

 [F. No. X-11035/53/2014-DFQC (Part-IV)] 

RAJIV WADHAWAN, Advisor (Cost) 
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अजधसचूना 

नई दिल्ली, 2 अगस्ट् त, 2024 

का.आ. 3304(अ).— केन् द्रीय  सरकार का यह समाधान हो िाने पर दक उसोडॉजटसकोजलक एजसड + मटेफॉर्मकन 

एचसीएल  ओषजध की जनयत खरुाक सयंोिन (जिस ेइसमें इसके पश् चात एफ़डीसी कहा गया ह)ै के उपयोग से  मनुष्यों को 

िोजखम होने की संभावना ह ैिबदक उक्त ओषजध के सुरजित जवकल्प उपलब्ध हैं; 

और, केन् द्रीय सरकार द्वारा जनयुक्त एक जविेषज्ञ सजमजत द्वारा इस मामले की िांच  की गई थी और उक्त जविेषज्ञ 

सजमजत न ेइस एफडीसी को तकक हीन माना था; 

और, औषजध तकनीकी सलाहकार बोडक न ेभी उक्त एफडीसी की िांच की थी और जसफाररि की दक “इस एफडीसी 

में अंतर्वकष् ट अवयवों का कोई जचदकत्सीय औजचत्य नहीं ह।ै इस एफडीसी से मनुष्यों को िोजखम हो सकता ह।ै अत: व्यापक 

िनजहत में, औषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम 1940 की धारा 26क के अधीन इस एफडीसी के जवजनमाकण, जवक्रय या 

जवतरण को प्रजतजषद्ध करना आवश्यक ह।ै उपरोक्त को ध् यान में रखत े हुए, रोजगयों में दकसी भी प्रकार के उपयोग की 

अनुमजत िनेे वाल ेदकसी भी प्रकार का जवजनयमन या जनबंधन न्यायसंगत नहीं ह ै। इसजलए, केवल धारा 26क के अधीन 

प्रजतषेध करन ेकी जसफाररि की िाती ह”ै; 

और उक्त औषजध तकनीकी सलाहकार बोडक की जसफाररिों के आधार पर, केन् द्रीय सरकार का यह समाधान हो 

िाने पर दक िेि में  उक्त ओषजध के मानव उपयोग के जलए जवक्रय के जलए जवजनमाकण, जवक्रय और जवतरण  को प्रजतजषिध 

करते हुए इसे जवजनयजमत करना िन जहत में आवश्यक और समीचीन ह;ै 

अत: अब, केन् द्रीय सरकार, औषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम, 1940 (1940 का 23) की धारा 26क द्वारा 

प्रित्त िजक्तयों का प्रयोग करते हुए मानव उपयोग के जलए तुरंन् त प्रभाव से उसोडॉजटसकोजलक एजसड + मटेफॉर्मकन 

एचसीएल ओषजध के जवक्रय के जलए जवजनमाकण, जवक्रय और जवतरण को प्रजतजषद्ध करती ह।ै 

[फा. सं. एटस-11035/53/2014-डीएफ़टयूसी (भाग-IV)] 

रािीव वधावन, सलाहकार (लागत) 

 

NOTIFICATION 

New Delhi, the 2nd  August, 2024 

S.O. 3304(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug Fixed Dose 

Combination (hereinafter to be referred as FDC) of Ursodeoxycholic Acid + Metformin HCl  is likely to involve risk 

to human beings whereas safer alternatives to the said drug are available;  

And whereas, the matter was examined by an Expert Committee appointed by the Central Government 

and the said Expert Committee considered this FDC as irrational; 

And whereas, the Drugs Technical Advisory Board also examined the said FDC and recommended that 

“there is no therapeutic justification for the ingredients contained in this FDC. The FDC may involve risk to human 

beings. Hence in the larger public interest, it is necessary to prohibit the manufacture, sale or distribution of this FDC 

under section 26 A of Drugs and Cosmetics Act 1940. In view of above, any kind of regulation or restriction to allow 

for any use in patients is not justifiable. Therefore, only prohibition under section 26A is recommended”; 

And whereas on the basis of the recommendations of the said Drugs Technical Advisory Board, the 

Central Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to prohibit the manufacture for 

sale, sale and distribution for human use of the said drug in the country; 

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

(23 of 1940), the Central Government hereby prohibits the manufacture for sale, sale and distribution for human use of 

drug FDC of Ursodeoxycholic Acid + Metformin HCl with immediate effect. 

  

[F. No. X-11035/53/2014-DFQC (Part-IV)] 

RAJIV WADHAWAN, Advisor (Cost) 

 

 



22  THE GAZETTE OF INDIA : EXTRAORDINARY    [PART II—SEC. 3(ii)] 

अजधसचूना 

नई दिल्ली, 2 अगस्ट् त, 2024 

का.आ. 3305(अ).— केन् द्रीय सरकार का यह समाधान हो िाने पर दक वीक जििंर टटंचर + अमोजनया की 

सगुजंधत भावना + पपेरजमटं जस्ट्पररट + टलोरोफॉमक + सोजडयम बाइकाबोनटे + यौजगक इलायची + अल्कोहल  ओषजध की 

जनयत खरुाक सयंोिन (जिस ेइसमें इसके पश् चात एफ़डीसी कहा गया ह)ै के उपयोग से  मनुष्यों को िोजखम होन े की 

संभावना ह ैिबदक उक्त ओषजध के सुरजित जवकल्प उपलब्ध हैं; 

और, केन् द्रीय सरकार द्वारा जनयुक्त एक जविेषज्ञ सजमजत द्वारा इस मामले की िांच  की गई थी और उक्त जविेषज्ञ 

सजमजत न ेइस एफडीसी को तकक हीन माना था; 

और, औषजध तकनीकी सलाहकार बोडक न ेभी उक्त एफडीसी की िांच की थी और जसफाररि की दक “इस एफडीसी 

में अंतर्वकष् ट अवयवों का कोई जचदकत्सीय औजचत्य नहीं ह।ै इस एफडीसी से मनुष्यों को िोजखम हो सकता ह।ै अत: व्यापक 

िनजहत में, औषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम 1940 की धारा 26क के अधीन इस एफडीसी के जवजनमाकण, जवक्रय या 

जवतरण को प्रजतजषद्ध करना आवश्यक ह।ै उपरोक्त को ध् यान में रखत े हुए, रोजगयों में दकसी भी प्रकार के उपयोग की 

अनुमजत िनेे वाल ेदकसी भी प्रकार का जवजनयमन या जनबंधन न्यायसंगत नहीं ह ै। इसजलए, केवल धारा 26क के अधीन 

प्रजतषेध करन ेकी जसफाररि की िाती ह”ै; 

और उक्त औषजध तकनीकी सलाहकार बोडक की जसफाररिों के आधार पर, केन् द्रीय सरकार का यह समाधान हो 

िाने पर दक िेि में  उक्त ओषजध के मानव उपयोग के जलए जवक्रय के जलए जवजनमाकण, जवक्रय और जवतरण  को प्रजतजषिध 

करते हुए इसे जवजनयजमत करना िन जहत में आवश्यक और समीचीन ह;ै 

अत: अब, केन् द्रीय सरकार, औषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम, 1940 (1940 का 23) की धारा 26क द्वारा 

प्रित्त िजक्तयों का प्रयोग करत ेहुए मानव उपयोग के जलए तरंुन् त प्रभाव से वीक जििंर टटंचर + अमोजनया की सगुजंधत 

भावना + पपेरजमटं जस्ट्पररट + टलोरोफॉमक + सोजडयम बाइकाबोनटे + यौजगक इलायची + अल्कोहल ओषजध के जवक्रय के 

जलए जवजनमाकण, जवक्रय और जवतरण को प्रजतजषद्ध करती ह।ै 

[फा. सं. एटस-11035/53/2014-डीएफ़टयूसी (भाग-IV)] 

रािीव वधावन, सलाहकार (लागत) 

 

NOTIFICATION 

New Delhi, the 2nd  August, 2024 

S.O. 3305(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug Fixed Dose 

Combination (hereinafter to be referred as FDC) of Weak Ginger tincture + Aromatic Spirit of Ammonia + 

Peppermint Spirit + Chloroform + Sodium Bicarbonate + Compound Cardamom + Alcohol is likely to involve 

risk to human beings whereas safer alternatives to the said drug are available;  

And whereas, the matter was examined by an Expert Committee appointed by the Central Government and 

the said Expert Committee considered this FDC as irrational; 

And whereas, the Drugs Technical Advisory Board also examined the said FDC and recommended that 

“there is no therapeutic justification for the ingredients contained in this FDC. The FDC may involve risk to human 

beings. Hence in the larger public interest, it is necessary to prohibit the manufacture, sale or distribution of this FDC 

under section 26 A of Drugs and Cosmetics Act 1940. In view of above, any kind of regulation or restriction to allow 

for any use in patients is not justifiable. Therefore, only prohibition under section 26A is recommended”; 

And whereas on the basis of the recommendations of the said Drugs Technical Advisory Board, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to prohibit the manufacture for sale, sale 

and distribution for human use of the said drug in the country; 

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

1940), the Central Government hereby prohibits the manufacture for sale, sale and distribution for human use of drug 

FDC of Weak Ginger tincture + Aromatic Spirit of Ammonia + Peppermint Spirit +Chloroform +Sodium 

Bicarbonate +Compound Cardamom + Alcohol with immediate effect. 

 [F. No. X-11035/53/2014-DFQC (Part-IV)] 

RAJIV WADHAWAN, Advisor (Cost) 
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अजधसचूना 

नई दिल्ली, 2 अगस्ट् त, 2024 

का.आ. 3306(अ).— केन् द्रीय  सरकार का यह समाधान हो िाने पर दक सकु्रालफेट + पैंटोप्रािोल सोजडयम + 

जिंक ग्लकूोनटे + लाइट मगै्नीजियम काबोनटे ओषजध की जनयत खरुाक सयंोिन (जिस ेइसमें इसके पश् चात एफ़डीसी कहा 

गया ह)ै के उपयोग से  मनुष्यों को िोजखम होने की संभावना ह ैिबदक उक्त ओषजध के सुरजित जवकल्प उपलब्ध हैं; 

और, केन् द्रीय सरकार द्वारा जनयुक्त एक जविेषज्ञ सजमजत द्वारा इस मामले की िांच  की गई थी और उक्त जविेषज्ञ 

सजमजत न ेइस एफडीसी को तकक हीन माना था; 

और, औषजध तकनीकी सलाहकार बोडक न ेभी उक्त एफडीसी की िांच की थी और जसफाररि की दक “इस एफडीसी 

में अंतर्वकष् ट अवयवों का कोई जचदकत्सीय औजचत्य नहीं ह।ै इस एफडीसी से मनुष्यों को िोजखम हो सकता ह।ै अत: व्यापक 

िनजहत में, औषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम 1940 की धारा 26क के अधीन इस एफडीसी के जवजनमाकण, जवक्रय या 

जवतरण को प्रजतजषद्ध करना आवश्यक ह।ै उपरोक्त को ध् यान में रखत े हुए, रोजगयों में दकसी भी प्रकार के उपयोग की 

अनुमजत िनेे वाल ेदकसी भी प्रकार का जवजनयमन या जनबंधन न्यायसंगत नहीं ह ै। इसजलए, केवल धारा 26क के अधीन 

प्रजतषेध करन ेकी जसफाररि की िाती ह”ै; 

और उक्त औषजध तकनीकी सलाहकार बोडक की जसफाररिों के आधार पर, केन् द्रीय सरकार का यह समाधान हो 

िाने पर दक िेि में  उक्त ओषजध के मानव उपयोग के जलए जवक्रय के जलए जवजनमाकण, जवक्रय और जवतरण  को प्रजतजषिध 

करते हुए इसे जवजनयजमत करना िन जहत में आवश्यक और समीचीन ह;ै 

अत: अब, केन् द्रीय सरकार, औषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम, 1940 (1940 का 23) की धारा 26क द्वारा 

प्रित्त िजक्तयों का प्रयोग करत ेहुए मानव उपयोग के जलए तुरंन् त प्रभाव से सकु्रालफेट + पैंटोप्रािोल सोजडयम + जिकं 

ग्लकूोनटे + लाइट मगै्नीजियम काबोनटे ओषजध के जवक्रय के जलए जवजनमाकण, जवक्रय और जवतरण को प्रजतजषद्ध करती ह।ै 

[फा. सं. एटस-11035/53/2014-डीएफ़टयूसी (भाग-IV)] 

रािीव वधावन, सलाहकार (लागत) 

 

NOTIFICATION 

New Delhi, the 2nd  August, 2024 

S.O. 3306(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug Fixed Dose 

Combination (hereinafter to be referred as FDC) of Sucralfate + Pantoprazole Sodium + Zinc Gluconate + Light 

Magnesium Carbonate is likely to involve risk to human beings whereas safer alternatives to the said drug are 

available;  

And whereas, the matter was examined by an Expert Committee appointed by the Central Government and 

the said Expert Committee considered this FDC as irrational; 

And whereas, the Drugs Technical Advisory Board also examined the said FDC and recommended that 

“there is no therapeutic justification for the ingredients contained in this FDC. The FDC may involve risk to human 

beings. Hence in the larger public interest, it is necessary to prohibit the manufacture, sale or distribution of this FDC 

under section 26 A of Drugs and Cosmetics Act 1940. In view of above, any kind of regulation or restriction to allow 

for any use in patients is not justifiable. Therefore, only prohibition under section 26A is recommended”; 

And whereas on the basis of the recommendations of the said Drugs Technical Advisory Board, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to prohibit the manufacture for sale, sale 

and distribution for human use of the said drug in the country; 

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

1940), the Central Government hereby prohibits the manufacture for sale, sale and distribution for human use of drug 

FDC of Sucralfate + Pantoprazole Sodium + Zinc Gluconate + Light Magnesium Carbonate with immediate 

effect.  

[F. No. X-11035/53/2014-DFQC (Part-IV)] 

RAJIV WADHAWAN, Advisor (Cost) 
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अजधसचूना 

नई दिल्ली, 2 अगस्ट् त, 2024 

का.आ. 3307(अ).—केन् द्रीय  सरकार का यह समाधान हो िाने पर दक एलो + जवटाजमन ई साबनु    की जनयत 

खरुाक सयंोिन (जिस ेइसमें इसके पश् चात एफ़डीसी कहा गया है) के उपयोग से  मनुष्यों को िोजखम होने की संभावना है 

िबदक उक्त ओषजध के सुरजित जवकल्प उपलब्ध हैं; 

और, केन् द्रीय सरकार द्वारा जनयुक्त एक जविेषज्ञ सजमजत द्वारा इस मामले की िांच  की गई थी और उक्त जविेषज्ञ 

सजमजत न ेइस एफडीसी को तकक हीन माना था; 

और, औषजध तकनीकी सलाहकार बोडक न ेभी उक्त एफडीसी की िांच की थी और जसफाररि की दक “इस एफडीसी 

में अंतर्वकष् ट अवयवों का कोई जचदकत्सीय औजचत्य नहीं ह।ै इस एफडीसी से मनुष्यों को िोजखम हो सकता ह।ै अत: व्यापक 

िनजहत में, औषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम 1940 की धारा 26क के अधीन इस एफडीसी के जवजनमाकण, जवक्रय या 

जवतरण को प्रजतजषद्ध करना आवश्यक ह।ै उपरोक्त को ध् यान में रखत े हुए, रोजगयों में दकसी भी प्रकार के उपयोग की 

अनुमजत िनेे वाल ेदकसी भी प्रकार का जवजनयमन या जनबंधन न्यायसंगत नहीं ह ै। इसजलए, केवल धारा 26क के अधीन 

प्रजतषेध करन ेकी जसफाररि की िाती ह”ै; 

और उक्त औषजध तकनीकी सलाहकार बोडक की जसफाररिों के आधार पर, केन् द्रीय सरकार का यह समाधान हो 

िाने पर दक िेि में  उक्त ओषजध के मानव उपयोग के जलए जवक्रय के जलए जवजनमाकण, जवक्रय और जवतरण  को प्रजतजषिध 

करते हुए इसे जवजनयजमत करना िन जहत में आवश्यक और समीचीन ह;ै 

अत: अब, केन् द्रीय सरकार, औषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम, 1940 (1940 का 23) की धारा 26क द्वारा 

प्रित्त िजक्तयों का प्रयोग करत ेहुए मानव उपयोग के जलए तरंुन् त प्रभाव से एलो + जवटाजमन ई साबनु  ओषजध के जवक्रय के 

जलए जवजनमाकण, जवक्रय और जवतरण को प्रजतजषद्ध करती ह।ै  

[फा. सं. एटस-11035/53/2014-डीएफ़टयूसी (भाग-IV)] 

रािीव वधावन, सलाहकार (लागत) 

 

NOTIFICATION 

New Delhi, the 2nd  August, 2024 

S.O. 3307(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug Fixed Dose 

Combination (hereinafter to be referred as FDC) of Aloe + Vitamin E Soap is likely to involve risk to human beings 

whereas safer alternatives to the said drug are available;  

And whereas, the matter was examined by an Expert Committee appointed by the Central Government and 

the said Expert Committee considered this FDC as irrational; 

And whereas, the Drugs Technical Advisory Board also examined the said FDC and recommended that 

“there is no therapeutic justification for the ingredients contained in this FDC. The FDC may involve risk to human 

beings. Hence in the larger public interest, it is necessary to prohibit the manufacture, sale or distribution of this FDC 

under section 26 A of Drugs and Cosmetics Act 1940. In view of above, any kind of regulation or restriction to allow 

for any use in patients is not justifiable. Therefore, only prohibition under section 26A is recommended”; 

And whereas on the basis of the recommendations of the said Drugs Technical Advisory Board, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to prohibit the manufacture for sale, sale 

and distribution for human use of the said drug in the country; 

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

1940), the Central Government hereby prohibits the manufacture for sale, sale and distribution for human use of drug 

FDC of Aloe + Vitamin E Soap with immediate effect. 

  

[F. No. X-11035/53/2014-DFQC (Part-IV)] 

RAJIV WADHAWAN, Advisor (Cost) 
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अजधसचूना 

नई दिल्ली, 2 अगस्ट् त, 2024 

का.आ. 3308(अ).— केन् द्रीय  सरकार का यह समाधान हो िाने पर दक पोजवडोन आयोडीन मरेोजनडािोल + 

एलो ओषजध की जनयत खरुाक सयंोिन (जिस े इसमें इसके पश् चात एफ़डीसी कहा गया ह)ै के उपयोग से  मनुष्यों को 

िोजखम होने की संभावना ह ैिबदक उक्त ओषजध के सुरजित जवकल्प उपलब्ध हैं; 

और, केन् द्रीय सरकार द्वारा जनयुक्त एक जविेषज्ञ सजमजत द्वारा इस मामले की िांच  की गई थी और उक्त जविेषज्ञ 

सजमजत न ेइस एफडीसी को तकक हीन माना था; 

और, औषजध तकनीकी सलाहकार बोडक न ेभी उक्त एफडीसी की िांच की थी और जसफाररि की दक “इस एफडीसी 

में अंतर्वकष् ट अवयवों का कोई जचदकत्सीय औजचत्य नहीं ह।ै इस एफडीसी से मनुष्यों को िोजखम हो सकता ह।ै अत: व्यापक 

िनजहत में, औषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम 1940 की धारा 26क के अधीन इस एफडीसी के जवजनमाकण, जवक्रय या 

जवतरण को प्रजतजषद्ध करना आवश्यक ह।ै उपरोक्त को ध् यान में रखत े हुए, रोजगयों में दकसी भी प्रकार के उपयोग की 

अनुमजत िनेे वाल ेदकसी भी प्रकार का जवजनयमन या जनबंधन न्यायसंगत नहीं ह ै। इसजलए, केवल धारा 26क के अधीन 

प्रजतषेध करन ेकी जसफाररि की िाती ह”ै; 

और उक्त औषजध तकनीकी सलाहकार बोडक की जसफाररिों के आधार पर, केन् द्रीय सरकार का यह समाधान हो 

िाने पर दक ििे में उक्त ओषजध के मानव उपयोग के जलए जवक्रय के जलए जवजनमाकण, जवक्रय और जवतरण  को प्रजतजषिध 

करते हुए इसे जवजनयजमत करना िन जहत में आवश्यक और समीचीन ह;ै 

अत: अब, केन् द्रीय सरकार,  औषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम, 1940 (1940 का 23) की धारा 26क द्वारा 

प्रित्त िजक्तयों का प्रयोग करत े हुए मानव उपयोग के जलए तुरंन् त प्रभाव से पोजवडोन आयोडीन मरेोजनडािोल + एलो 

ओषजध के जवक्रय के जलए जवजनमाकण, जवक्रय और जवतरण को  प्रजतजषद्ध करती ह।ै 

[फा. सं. एटस-11035/53/2014-डीएफ़टयूसी (भाग-IV)] 

रािीव वधावन, सलाहकार (लागत) 

 

NOTIFICATION 

New Delhi, the 2nd  August, 2024 

S.O. 3308(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug Fixed Dose 

Combination (hereinafter to be referred as FDC) of Povidone Iodine+ Metronidazole + Aloe is likely to involve risk 

to human beings whereas safer alternatives to the said drug are available;  

And whereas, the matter was examined by an Expert Committee appointed by the Central Government and 

the said Expert Committee considered this FDC as irrational; 

And whereas, the Drugs Technical Advisory Board also examined the said FDC and recommended that 

“there is no therapeutic justification for the ingredients contained in this FDC. The FDC may involve risk to human 

beings. Hence in the larger public interest, it is necessary to prohibit the manufacture, sale or distribution of this FDC 

under section 26 A of Drugs and Cosmetics Act 1940. In view of above, any kind of regulation or restriction to allow 

for any use in patients is not justifiable. Therefore, only prohibition under section 26A is recommended”; 

And whereas on the basis of the recommendations of the said Drugs Technical Advisory Board, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to prohibit the manufacture for sale, sale 

and distribution for human use of the said drug in the country; 

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

1940), the Central Government hereby prohibits the manufacture for sale, sale and distribution for human use of drug 

FDC of Povidone Iodine + Metronidazole + Aloe with immediate effect. 

 [F. No. X-11035/53/2014-DFQC (Part-IV)] 

RAJIV WADHAWAN, Advisor (Cost) 
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अजधसचूना 

नई दिल्ली, 2 अगस्ट् त, 2024 

का.आ. 3309(अ).— केन् द्रीय  सरकार का यह समाधान हो िान े पर दक एजजेलक एजसड + टी री ऑयल + 

सजैलजसजलक एजसड + एलाटंोइन + जिकं ऑटसाइड + एलोवरेा + िोिोबा ऑयल + जवटाजमन ई + सोप नडूल्स जनयत  

खरुाक सयंोिन (जिस ेइसमें इसके पश् चात एफ़डीसी कहा गया है) के उपयोग से  मनुष्यों को िोजखम होने की संभावना है 

िबदक उक्त ओषजध के सुरजित जवकल्प उपलब्ध हैं; 

और, केन् द्रीय सरकार द्वारा जनयुक्त एक जविेषज्ञ सजमजत द्वारा इस मामले की िांच  की गई थी और उक्त जविेषज्ञ 

सजमजत न ेइस एफडीसी को तकक हीन माना था; 

और, औषजध तकनीकी सलाहकार बोडक न ेभी उक्त एफडीसी की िांच की थी और जसफाररि की दक “इस एफडीसी 

में अंतर्वकष् ट अवयवों का कोई जचदकत्सीय औजचत्य नहीं ह।ै इस एफडीसी से मनुष्यों को िोजखम हो सकता ह।ै अत: व्यापक 

िनजहत में, औषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम 1940 की धारा 26क के अधीन इस एफडीसी के जवजनमाकण, जवक्रय या 

जवतरण को प्रजतजषद्ध करना आवश्यक ह।ै उपरोक्त को ध् यान में रखत े हुए, रोजगयों में दकसी भी प्रकार के उपयोग की 

अनुमजत िनेे वाल ेदकसी भी प्रकार का जवजनयमन या जनबंधन न्यायसंगत नहीं ह ै। इसजलए, केवल धारा 26क के अधीन 

प्रजतषेध करन ेकी जसफाररि की िाती ह”ै; 

और उक्त औषजध तकनीकी सलाहकार बोडक की जसफाररिों के आधार पर, केन् द्रीय सरकार का यह समाधान हो 

िाने पर दक ििे में उक्त ओषजध के मानव उपयोग के जलए जवक्रय के जलए जवजनमाकण, जवक्रय और जवतरण  को प्रजतजषिध 

करते हुए इसे जवजनयजमत करना िन जहत में आवश्यक और समीचीन ह;ै 

अत: अब, केन् द्रीय सरकार,  औषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम, 1940 (1940 का 23) की धारा 26क द्वारा 

प्रित्त िजक्तयों का प्रयोग करत े हुए मानव उपयोग के जलए  एजजेलक एजसड + टी री ऑयल + सजैलजसजलक एजसड + 

एलाटंोइन + जिकं ऑटसाइड + एलोवरेा + िोिोबा ऑयल + जवटाजमन ई + सोप नडूल्स के जवक्रय के जलए जवजनमाकण, 

जवक्रय और जवतरण को तरंुन् त प्रभाव प्रजतजषद्ध करती ह।ै 

[फा. सं. एटस-11035/53/2014-डीएफ़टयूसी (भाग-IV)] 

रािीव वधावन, सलाहकार (लागत) 

 

NOTIFICATION 

New Delhi, the 2nd  August, 2024 

S.O. 3309(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug Fixed Dose 

Combination (hereinafter to be referred as FDC) of Azelaic acid + Tea Tree Oil + Salicylic acid + Allantoin + Zinc 

oxide + Aloe vera + Jojoba oil + Vitamin E + Soap noodles is likely to involve risk to human beings whereas safer 

alternatives to the said drug are available;  

And whereas, the matter was examined by an Expert Committee appointed by the Central Government and 

the said Expert Committee considered this FDC as irrational; 

And whereas, the Drugs Technical Advisory Board also examined the said FDC and recommended that 

“there is no therapeutic justification for the ingredients contained in this FDC. The FDC may involve risk to human 

beings. Hence in the larger public interest, it is necessary to prohibit the manufacture, sale or distribution of this FDC 

under section 26 A of Drugs and Cosmetics Act 1940. In view of above, any kind of regulation or restriction to allow 

for any use in patients is not justifiable. Therefore, only prohibition under section 26A is recommended”; 

And whereas on the basis of the recommendations of the said Drugs Technical Advisory Board, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to prohibit the manufacture for sale, sale 

and distribution for human use of the said drug in the country; 

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

1940), the Central Government hereby prohibits the manufacture for sale, sale and distribution for human use of drug 

FDC of Azelaic acid + Tea Tree Oil + Salicylic acid + Allantoin + Zinc oxide + Aloe vera + Jojoba oil + Vitamin 

E + Soap noodles with immediate effect.  

[F. No. X-11035/53/2014-DFQC (Part-IV)] 

RAJIV WADHAWAN, Advisor (Cost) 
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अजधसचूना 

नई दिल्ली, 2 अगस्ट् त, 2024 

का.आ. 3310(अ).— केन् द्रीय  सरकार का यह समाधान हो िाने पर दक एजजथ्रोमाइजसन + एडापलेीन जनयत  

खरुाक सयंोिन (जिस ेइसमें इसके पश् चात एफ़डीसी कहा गया है) के उपयोग से  मनुष्यों को िोजखम होने की संभावना है 

िबदक उक्त ओषजध के सुरजित जवकल्प उपलब्ध हैं; 

और, केन् द्रीय सरकार द्वारा जनयुक्त एक जविेषज्ञ सजमजत द्वारा इस मामले की िांच  की गई थी और उक्त जविेषज्ञ 

सजमजत न ेइस एफडीसी को तकक हीन माना था; 

और, औषजध तकनीकी सलाहकार बोडक न ेभी उक्त एफडीसी की िांच की थी और जसफाररि की दक “इस एफडीसी 

में अंतर्वकष् ट अवयवों का कोई जचदकत्सीय औजचत्य नहीं ह।ै इस एफडीसी से मनुष्यों को िोजखम हो सकता ह।ै अत: व्यापक 

िनजहत में, औषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम 1940 की धारा 26क के अधीन इस एफडीसी के जवजनमाकण, जवक्रय या 

जवतरण को प्रजतजषद्ध करना आवश्यक ह।ै उपरोक्त को ध् यान में रखत े हुए, रोजगयों में दकसी भी प्रकार के उपयोग की 

अनुमजत िनेे वाल ेदकसी भी प्रकार का जवजनयमन या जनबंधन न्यायसंगत नहीं ह ै। इसजलए, केवल धारा 26क के अधीन 

प्रजतषेध करन ेकी जसफाररि की िाती ह”ै; 

और उक्त औषजध तकनीकी सलाहकार बोडक की जसफाररिों के आधार पर, केन् द्रीय सरकार का यह समाधान हो 

िाने पर दक ििे में उक्त ओषजध के मानव उपयोग के जलए जवक्रय के जलए जवजनमाकण, जवक्रय और जवतरण  को प्रजतजषिध 

करते हुए इसे जवजनयजमत करना िन जहत में आवश्यक और समीचीन ह;ै 

अत: अब, केन् द्रीय सरकार,  औषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम, 1940 (1940 का 23) की धारा 26क द्वारा 

प्रित्त िजक्तयों का प्रयोग करत ेहुए मानव उपयोग के जलए तरंुन् त प्रभाव से एजजथ्रोमाइजसन + एडापलेीन ओषजध के जवक्रय 

के जलए जवजनमाकण, जवक्रय और जवतरण को प्रजतजषद्ध करती ह।ै 

[फा. सं. एटस-11035/53/2014-डीएफ़टयूसी (भाग-IV)] 

रािीव वधावन, सलाहकार (लागत) 

 

NOTIFICATION 

New Delhi, the 2nd  August, 2024 

S.O. 3310(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug Fixed Dose 

Combination (hereinafter to be referred as FDC) of Azithromycin + Adapalene is likely to involve risk to human 

beings whereas safer alternatives to the said drug are available;  

And whereas, the matter was examined by an Expert Committee appointed by the Central Government and 

the said Expert Committee considered this FDC as irrational; 

And whereas, the Drugs Technical Advisory Board also examined the said FDC and recommended that 

“there is no therapeutic justification for the ingredients contained in this FDC. The FDC may involve risk to human 

beings. Hence in the larger public interest, it is necessary to prohibit the manufacture, sale or distribution of this FDC 

under section 26 A of Drugs and Cosmetics Act 1940. In view of above, any kind of regulation or restriction to allow 

for any use in patients is not justifiable. Therefore, only prohibition under section 26A is recommended”; 

And whereas on the basis of the recommendations of the said Drugs Technical Advisory Board, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to prohibit the manufacture for sale, sale 

and distribution for human use of the said drug in the country; 

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

the Central Government hereby prohibits the manufacture for sale, sale and distribution for human use of drug FDC of 

Azithromycin + Adapalene with immediate effect.  

[F. No. X-11035/53/2014-DFQC (Part-IV)] 

RAJIV WADHAWAN, Advisor (Cost) 
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अजधसचूना 

नई दिल्ली, 2 अगस्ट् त, 2024 

का.आ. 3311(अ).—केन् द्रीय  सरकार का यह समाधान हो िाने पर ह ै दक कैलामाइन + एलो + एलाटंोइन 

ओषजध की जनयत खरुाक सयंोिन (जिसे इसमें इसके पश् चात एफ़डीसी कहा गया ह)ै के उपयोग से  मनुष्यों को िोजखम होन े

की संभावना ह ैिबदक उक्त ओषजध के सुरजित जवकल्प उपलब्ध हैं; 

और, केन् द्रीय सरकार द्वारा जनयुक्त एक जविेषज्ञ सजमजत द्वारा इस मामले की िांच  की गई थी और उक्त जविेषज्ञ 

सजमजत न ेइस एफडीसी को तकक हीन माना था; 

और, औषजध तकनीकी सलाहकार बोडक न ेभी उक्त एफडीसी की िांच की थी और जसफाररि की दक “इस एफडीसी 

में अंतर्वकष् ट अवयवों का कोई जचदकत्सीय औजचत्य नहीं ह।ै इस एफडीसी से मनुष्यों को िोजखम हो सकता ह।ै अत: व्यापक 

िनजहत में, औषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम 1940 की धारा 26क के अधीन इस एफडीसी के जवजनमाकण, जवक्रय या 

जवतरण को प्रजतजषद्ध करना आवश्यक ह।ै उपरोक्त को ध् यान में रखत े हुए, रोजगयों में दकसी भी प्रकार के उपयोग की 

अनुमजत िनेे वाल ेदकसी भी प्रकार का जवजनयमन या जनबंधन न्यायसंगत नहीं ह ै। इसजलए, केवल धारा 26क के अधीन 

प्रजतषेध करन ेकी जसफाररि की िाती ह”ै; 

और उक्त औषजध तकनीकी सलाहकार बोडक की जसफाररिों के आधार पर, केन् द्रीय सरकार का यह समाधान हो 

िाने पर दक ििे में उक्त ओषजध के मानव उपयोग के जलए जवक्रय के जलए जवजनमाकण, जवक्रय और जवतरण  को प्रजतजषिध 

करते हुए इसे जवजनयजमत करना िन जहत में आवश्यक और समीचीन ह;ै 

अत: अब, केन् द्रीय सरकार,  औषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम, 1940 (1940 का 23) की धारा 26क द्वारा 

प्रित्त िजक्तयों का प्रयोग करत ेहुए मानव उपयोग के जलए तुरंन् त प्रभाव से कैलामाइन + एलो + एलाटंोइन ओषजध के 

जवक्रय के जलए जवजनमाकण, जवक्रय और जवतरण को प्रजतजषद्ध करती ह।ै 

[फा. सं. एटस-11035/53/2014-डीएफ़टयूसी (भाग-IV)] 

रािीव वधावन, सलाहकार (लागत) 

 

NOTIFICATION 

New Delhi, the 2nd  August, 2024 

S.O. 3311(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug Fixed Dose 

Combination (hereinafter to be referred as FDC) of Calamine + Aloes + Allantoin is likely to involve risk to human 

beings whereas safer alternatives to the said drug are available;  

And whereas, the matter was examined by an Expert Committee appointed by the Central Government and 

the said Expert Committee considered this FDC as irrational; 

And whereas, the Drugs Technical Advisory Board also examined the said FDC and recommended that 

“there is no therapeutic justification for the ingredients contained in this FDC. The FDC may involve risk to human 

beings. Hence in the larger public interest, it is necessary to prohibit the manufacture, sale or distribution of this FDC 

under section 26 A of Drugs and Cosmetics Act 1940. In view of above, any kind of regulation or restriction to allow 

for any use in patients is not justifiable. Therefore, only prohibition under section 26A is recommended”; 

And whereas on the basis of the recommendations of the said Drugs Technical Advisory Board, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to prohibit the manufacture for sale, sale 

and distribution for human use of the said drug in the country; 

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

1940), the Central Government hereby prohibits the manufacture for sale, sale and distribution for human use of drug 

FDC of Calamine + Aloes + Allantoin with immediate effect.  

[F. No. X-11035/53/2014-DFQC (Part-IV)] 

RAJIV WADHAWAN, Advisor (Cost) 
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अजधसचूना 

नई दिल्ली, 2 अगस्ट् त, 2024 

का.आ. 3312(अ).—केन् द्रीय सरकार का यह समाधान हो िाने पर दक कैलामाइन + जडफेनहाइड्रामाइन 

हाइड्रोटलोराइड + एलो + जग्लसरीन + कपरू  ओषजध की जनयत खरुाक सयंोिन (जिस ेइसमें इसके पश् चात एफ़डीसी कहा 

गया ह)ै के उपयोग से  मनुष्यों को िोजखम होने की संभावना ह ैिबदक उक्त ओषजध के सुरजित जवकल्प उपलब्ध हैं; 

और, केन् द्रीय सरकार द्वारा जनयुक्त एक जविेषज्ञ सजमजत द्वारा इस मामले की िांच  की गई थी और उक्त जविेषज्ञ 

सजमजत न ेइस एफडीसी को तकक हीन माना था; 

और, औषजध तकनीकी सलाहकार बोडक न ेभी उक्त एफडीसी की िांच की थी और जसफाररि की दक “इस एफडीसी 

में अंतर्वकष् ट अवयवों का कोई जचदकत्सीय औजचत्य नहीं ह।ै इस एफडीसी से मनुष्यों को िोजखम हो सकता ह।ै अत: व्यापक 

िनजहत में, औषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम 1940 की धारा 26क के अधीन इस एफडीसी के जवजनमाकण, जवक्रय या 

जवतरण को प्रजतजषद्ध करना आवश्यक ह।ै उपरोक्त को ध् यान में रखत े हुए, रोजगयों में दकसी भी प्रकार के उपयोग की 

अनुमजत िनेे वाल ेदकसी भी प्रकार का जवजनयमन या जनबंधन न्यायसंगत नहीं ह ै। इसजलए, केवल धारा 26क के अधीन 

प्रजतषेध करन ेकी जसफाररि की िाती ह”ै; 

और उक्त औषजध तकनीकी सलाहकार बोडक की जसफाररिों के आधार पर, केन् द्रीय सरकार का यह समाधान हो 

िाने पर दक ििे में उक्त ओषजध के मानव उपयोग के जलए जवक्रय के जलए जवजनमाकण, जवक्रय और जवतरण  को प्रजतजषिध 

करते हुए इसे जवजनयजमत करना िन जहत में आवश्यक और समीचीन ह;ै 

अत: अब, केन् द्रीय सरकार,  औषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम, 1940 (1940 का 23) की धारा 26क द्वारा 

प्रित्त िजक्तयों का प्रयोग करते हुए मानव उपयोग के जलए तुरंन् त प्रभाव से कैलामाइन + जडफेनहाइड्रामाइन 

हाइड्रोटलोराइड + एलो + जग्लसरीन + कपरू ओषजध के जवक्रय के जलए जवजनमाकण, जवक्रय  और जवतरण को प्रजतजषद्ध 

करती ह।ै 

 [फा. सं. एटस-11035/53/2014-डीएफ़टयूसी (भाग-IV)] 

रािीव वधावन, सलाहकार (लागत) 

 

NOTIFICATION 

New Delhi, the 2nd  August, 2024 

S.O. 3312(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug Fixed Dose 

Combination (hereinafter to be referred as FDC) of Calamine + Diphenhydramine Hydrochloride + Aloe  + 

Glycerine + Camphor is likely to involve risk to human beings whereas safer alternatives to the said drug are 

available;  

And whereas, the matter was examined by an Expert Committee appointed by the Central Government and 

the said Expert Committee considered this FDC as irrational; 

And whereas, the Drugs Technical Advisory Board also examined the said FDC and recommended that 

“there is no therapeutic justification for the ingredients contained in this FDC. The FDC may involve risk to human 

beings. Hence in the larger public interest, it is necessary to prohibit the manufacture, sale or distribution of this FDC 

under section 26 A of Drugs and Cosmetics Act 1940. In view of above, any kind of regulation or restriction to allow 

for any use in patients is not justifiable. Therefore, only prohibition under section 26A is recommended”; 

And whereas on the basis of the recommendations of the said Drugs Technical Advisory Board, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to prohibit the manufacture for sale, sale 

and distribution for human use of the said drug in the country; 

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

1940), the Central Government hereby prohibits the manufacture for sale, sale and distribution for human use of drug 

FDC of Calamine + Diphenhydramine Hydrochloride + Aloe + Glycerine + Camphor with immediate effect. 

[F. No. X-11035/53/2014-DFQC (Part-IV)] 

RAJIV WADHAWAN, Advisor (Cost) 
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अजधसचूना 

नई दिल्ली, 2 अगस्ट् त, 2024 

का.आ. 3313(अ).— केन् द्रीय  सरकार का यह समाधान हो िाने पर दक टलोरफेजनजसन + जिंक ऑटसाइड + 

स्ट्टाचक ओषजध की जनयत खरुाक सयंोिन (जिस ेइसमें इसके पश् चात एफ़डीसी कहा गया है) के उपयोग से  मनुष्यों को 

िोजखम होने की संभावना ह ैिबदक उक्त ओषजध के सुरजित जवकल्प उपलब्ध हैं; 

और, केन् द्रीय सरकार द्वारा जनयुक्त एक जविेषज्ञ सजमजत द्वारा इस मामले की िांच  की गई थी और उक्त जविेषज्ञ 

सजमजत न ेइस एफडीसी को तकक हीन माना था; 

और, औषजध तकनीकी सलाहकार बोडक न ेभी उक्त एफडीसी की िांच की थी और जसफाररि की दक “इस एफडीसी 

में अंतर्वकष् ट अवयवों का कोई जचदकत्सीय औजचत्य नहीं ह।ै इस एफडीसी से मनुष्यों को िोजखम हो सकता ह।ै अत: व्यापक 

िनजहत में, औषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम 1940 की धारा 26क के अधीन इस एफडीसी के जवजनमाकण, जवक्रय या 

जवतरण को प्रजतजषद्ध करना आवश्यक ह।ै उपरोक्त को ध् यान में रखत े हुए, रोजगयों में दकसी भी प्रकार के उपयोग की 

अनुमजत िनेे वाल ेदकसी भी प्रकार का जवजनयमन या जनबंधन न्यायसंगत नहीं ह ै। इसजलए, केवल धारा 26क के अधीन 

प्रजतषेध करन ेकी जसफाररि की िाती ह”ै; 

और उक्त औषजध तकनीकी सलाहकार बोडक की जसफाररिों के आधार पर, केन् द्रीय सरकार का यह समाधान हो 

िाने पर दक ििे में उक्त ओषजध के मानव उपयोग के जलए जवक्रय के जलए जवजनमाकण, जवक्रय और जवतरण  को प्रजतजषिध 

करते हुए इसे जवजनयजमत करना िन जहत में आवश्यक और समीचीन ह;ै 

अत: अब, केन् द्रीय सरकार,  औषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम, 1940 (1940 का 23) की धारा 26क द्वारा 

प्रित्त िजक्तयों का प्रयोग करत ेहुए मानव उपयोग के जलए तरंुन् त प्रभाव से टलोरफेजनजसन + जिकं ऑटसाइड + स्ट्टाचक 

ओषजध के जवक्रय के जलए जवजनमाकण, जवक्रय और जवतरण को प्रजतजषद्ध करती ह।ै 

 [फा. सं. एटस-11035/53/2014-डीएफ़टयूसी (भाग-IV)] 

रािीव वधावन, सलाहकार (लागत) 

 

NOTIFICATION 

New Delhi, the 2nd  August, 2024 

S.O. 3313(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug Fixed Dose 

Combination (hereinafter to be referred as FDC) of Chlorphenesin + Zinc oxide + Starch is likely to involve risk to 

human beings whereas safer alternatives to the said drug are available;  

And whereas, the matter was examined by an Expert Committee appointed by the Central Government and 

the said Expert Committee considered this FDC as irrational; 

And whereas, the Drugs Technical Advisory Board also examined the said FDC and recommended that 

“there is no therapeutic justification for the ingredients contained in this FDC. The FDC may involve risk to human 

beings. Hence in the larger public interest, it is necessary to prohibit the manufacture, sale or distribution of this FDC 

under section 26 A of Drugs and Cosmetics Act 1940. In view of above, any kind of regulation or restriction to allow 

for any use in patients is not justifiable. Therefore, only prohibition under section 26A is recommended”; 

And whereas on the basis of the recommendations of the said Drugs Technical Advisory Board, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to prohibit the manufacture for sale, sale 

and distribution for human use of the said drug in the country; 

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

1940), the Central Government hereby prohibits the manufacture for sale, sale and distribution for human use of drug 

FDC of Chlorphenesin + Zinc oxide + Starch with immediate effect.  

[F. No. X-11035/53/2014-DFQC (Part-IV)] 

RAJIV WADHAWAN, Advisor (Cost) 
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अजधसचूना 

नई दिल्ली, 2 अगस्ट् त, 2024 

का.आ. 3314(अ).— केन् द्रीय  सरकार का यह समाधान हो िाने पर दक जटलडंामाइजसन फॉस्ट्फेट + जिकं एसीटेट 

ओषजध की जनयत खरुाक सयंोिन (जिसे इसमें इसके पश् चात एफ़डीसी कहा गया ह)ै के उपयोग से  मनुष्यों को िोजखम होन े

की संभावना ह ैिबदक उक्त ओषजध के सुरजित जवकल्प उपलब्ध हैं; 

और, केन् द्रीय सरकार द्वारा जनयुक्त एक जविेषज्ञ सजमजत द्वारा इस मामले की िांच  की गई थी और उक्त जविेषज्ञ 

सजमजत न ेइस एफडीसी को तकक हीन माना था; 

और, औषजध तकनीकी सलाहकार बोडक न ेभी उक्त एफडीसी की िांच की थी और जसफाररि की दक “इस एफडीसी 

में अंतर्वकष् ट अवयवों का कोई जचदकत्सीय औजचत्य नहीं ह।ै इस एफडीसी से मनुष्यों को िोजखम हो सकता ह।ै अत: व्यापक 

िनजहत में, औषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम 1940 की धारा 26क के अधीन इस एफडीसी के जवजनमाकण, जवक्रय या 

जवतरण को प्रजतजषद्ध करना आवश्यक ह।ै उपरोक्त को ध् यान में रखत े हुए, रोजगयों में दकसी भी प्रकार के उपयोग की 

अनुमजत िनेे वाल ेदकसी भी प्रकार का जवजनयमन या जनबंधन न्यायसंगत नहीं ह ै। इसजलए, केवल धारा 26क के अधीन 

प्रजतषेध करन ेकी जसफाररि की िाती ह”ै; 

और उक्त औषजध तकनीकी सलाहकार बोडक की जसफाररिों के आधार पर, केन् द्रीय सरकार का यह समाधान हो 

िाने पर दक ििे में उक्त ओषजध के मानव उपयोग के जलए जवक्रय के जलए जवजनमाकण, जवक्रय और जवतरण  को प्रजतजषिध 

करते हुए इसे जवजनयजमत करना िन जहत में आवश्यक और समीचीन ह;ै 

अत: अब, केन् द्रीय सरकार,  औषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम, 1940 (1940 का 23) की धारा 26क 

द्वारा प्रित्त िजक्तयों का प्रयोग करते हुए मानव उपयोग के जलए तुरंन् त प्रभाव से जटलडंामाइजसन फॉस्ट्फेट + जिकं एसीटेट 

ओषजध के जवक्रय के जलए जवजनमाकण, जवक्रय और जवतरण को प्रजतजषद्ध करती ह।ै 

[फा. सं. एटस-11035/53/2014-डीएफ़टयूसी (भाग-IV)] 

रािीव वधावन, सलाहकार (लागत) 

NOTIFICATION 

New Delhi, the 2nd  August, 2024 

S.O. 3314(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug Fixed Dose 

Combination (hereinafter to be referred as FDC) of Clindamycin Phosphate + Zinc acetate is likely to involve risk 

to human beings whereas safer alternatives to the said drug are available;  

And whereas, the matter was examined by an Expert Committee appointed by the Central Government and 

the said Expert Committee considered this FDC as irrational; 

And whereas, the Drugs Technical Advisory Board also examined the said FDC and recommended that 

“there is no therapeutic justification for the ingredients contained in this FDC. The FDC may involve risk to human 

beings. Hence in the larger public interest, it is necessary to prohibit the manufacture, sale or distribution of this FDC 

under section 26 A of Drugs and Cosmetics Act 1940. In view of above, any kind of regulation or restriction to allow 

for any use in patients is not justifiable. Therefore, only prohibition under section 26A is recommended”; 

And whereas on the basis of the recommendations of the said Drugs Technical Advisory Board, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to prohibit the manufacture for sale, sale 

and distribution for human use of the said drug in the country; 

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

1940), the Central Government hereby prohibits the manufacture for sale, sale and distribution for human use of drug 

FDC of Clindamycin Phosphate + Zinc acetate with immediate effect. 

  

[F. No. X-11035/53/2014-DFQC (Part-IV)] 

RAJIV WADHAWAN, Advisor (Cost) 
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अजधसचूना 

नई दिल्ली, 2 अगस्ट् त, 2024 

का.आ. 3315(अ).— कें द्रीय सरकार का यह समाधान हो िाने पर दक गामा बेंिीन हटेसाटलोराइड + बेंजोकेन 

ओषजध के जनयत खरुाक सयंोिन (जिस ेइसमें इसके पिात एफ़डीसी कहा गया ह)ै के उपयोग से मनुष्यों को िोजखम होन े

की संभावना ह ैिबदक उक्त ओषजध के सुरजित जवकल्प उपलब्ध हैं; 

और, कें द्रीय सरकार द्वारा जनयकु्त एक जविेषज्ञ सजमजत द्वारा इस मामले की िांच  की गई थी और उक्त जविेषज्ञ 

सजमजत न ेइस एफडीसी को तकक हीन माना था; 

और औषजध तकनीकी सलाहकार बोडक ने भी उक्त एफडीसी की िांच की थी और जसफाररि की थी दक “इस 

एफडीसी में अंतर्वकष्ट अवयवों का कोई जचदकत्सीय औजचत्य नहीं ह।ै इस एफडीसी से मनुष्यों को िोजखम हो सकता हैं। अत: 

व्यापक िनजहत में, ओषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम 1940 की धारा 26क के अधीन इस एफडीसी के जवजनमाकण, 

जवक्रय या जवतरण को प्रजतजषद्ध करना आवश्यक ह।ै उपरोक्त को ध्यान में रखते हुए, रोजगयों में दकसी भी प्रकार के उपयोग 

की अनुमजत िेने वाले दकसी भी प्रकार का जवजनयमन या जनबंधन न्यायसंगत नहीं ह।ै इसजलए, केवल धारा 26क के अधीन 

प्रजतषेध करन ेकी जसफाररि की िाती ह”ै; 

और उक्त औषजध तकनीकी सलाहकार बोडक की जसफाररिों के आधार पर, कें द्रीय  सरकार का यह समाधान हो 

िाने पर  दक िेि में  उक्त ओषजध के मानव उपयोग के जलए जवक्रय के जलए जवजनमाकण, जवक्रय और जवतरण  को प्रजतजषद्ध 

करते हुए इसे जवजनयजमत करना िन जहत में आवश्यक और समीचीन ह;ै 

अत: अब, कें द्रीय सरकार,  ओषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम, 1940 (1940 का 23) की धारा 26क 

द्वारा प्रित्त िजक्तयों का प्रयोग करते हुए, मानव उपयोग के जलए गामा बेंिीन हटेसाटलोराइड + बेंजोकेन ओषजध के जवक्रय 

के जलए जवजनमाकण, जवक्रय और जवतरण को तुरंत प्रभाव से प्रजतजषद्ध करती ह।ै 

[फा. सं. एटस-11035/53/2014-डीएफ़टयूसी (भाग-IV)] 

रािीव वधावन, सलाहकार (लागत) 

 

NOTIFICATION 

New Delhi, the 2nd  August, 2024 

S.O. 3315(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug Fixed Dose 

Combination (hereinafter to be referred as FDC) of Gamma Benzene Hexachloride + Benzocaine is likely to 

involve risk to human beings whereas safer alternatives to the said drug are available;  

And whereas, the matter was examined by an Expert Committee appointed by the Central Government and 

the said Expert Committee considered this FDC as irrational; 

And whereas, the Drugs Technical Advisory Board also examined the said FDC and recommended that 

“there is no therapeutic justification for the ingredients contained in this FDC. The FDC may involve risk to human 

beings. Hence in the larger public interest, it is necessary to prohibit the manufacture, sale or distribution of this FDC 

under section 26 A of Drugs and Cosmetics Act 1940. In view of above, any kind of regulation or restriction to allow 

for any use in patients is not justifiable. Therefore, only prohibition under section 26A is recommended”; 

And whereas on the basis of the recommendations of the said Drugs Technical Advisory Board, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to prohibit the manufacture for sale, sale 

and distribution for human use of the said drug in the country; 

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

1940), the Central Government hereby prohibits the manufacture for sale, sale and distribution for human use of drug 

FDC of Gamma Benzene Hexachloride + Benzocaine with immediate effect. 

 [F. No. X-11035/53/2014-DFQC (Part-IV)] 

RAJIV WADHAWAN, Advisor (Cost) 
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अजधसचूना 

नई दिल्ली, 2 अगस्ट् त, 2024 

का.आ. 3316(अ).— केंद्रीय सरकार का यह समाधान हो िाने पर ग्लकूोसामाइन हाइड्रोटलोराइड + डायसरेरन 

+ मने्थॉल + कैम्फर + कैप्साइजसन ओषजध के जनयत खरुाक सयंोिन (जिस ेइसमें इसके पिात एफ़डीसी कहा गया ह)ै के 

उपयोग से  मनुष्यों को िोजखम होने की संभावना ह ैिबदक उक्त औषजध के सुरजित जवकल्प उपलब्ध हैं; 

और, कें द्रीय सरकार द्वारा जनयकु्त एक जविेषज्ञ सजमजत द्वारा इस मामले की िांच  की गई थी और उक्त जविेषज्ञ 

सजमजत न ेइस एफडीसी को तकक हीन माना था; 

और, औषजध तकनीकी सलाहकार बोडक न ेभी उक्त एफडीसी की िांच की थी और जसफाररि की थी दक “इस 

एफडीसी में अंतर्वकष्ट अवयवों का कोई जचदकत्सीय औजचत्य नहीं ह।ै इस एफडीसी से मनुष्यों को िोजखम हो सकता हैं। अत: 

व्यापक िनजहत में, ओषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम 1940 की धारा 26क के अधीन इस एफडीसी के जवजनमाकण, 

जवक्रय या जवतरण को प्रजतजषद्ध करना आवश्यक ह।ै उपरोक्त को ध्यान में रखते हुए, रोजगयों में दकसी भी प्रकार के उपयोग 

की अनुमजत िेने वाले दकसी भी प्रकार का जवजनयमन या जनबंधन न्यायसंगत नहीं ह।ै इसजलए, केवल धारा 26क के अधीन 

प्रजतषेध करन ेकी जसफाररि की िाती ह”ै; 

और उक्त ओषजध तकनीकी सलाहकार बोडक की जसफाररिों के आधार पर, कें द्रीय  सरकार का यह समाधान हो 

िाने पर  दक िेि में  उक्त ओषजध के मानव उपयोग के जलए जवक्रय के जलए जवजनमाकण, जवक्रय और जवतरण  को प्रजतजषद्ध 

करते हुए इसे जवजनयजमत करना िन जहत में आवश्यक और समीचीन ह;ै 

अत: अब, कें द्रीय सरकार, ओषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम, 1940 (1940 का 23) की धारा 26क 

द्वारा प्रित्त िजक्तयों का प्रयोग करते हुए, मानव उपयोग के जलए ग्लकूोसामाइन हाइड्रोटलोराइड + डायसरेरन + मने्थॉल + 

कैम्फर + कैप्साइजसन ओषजध के जवक्रय के जलए जवजनमाकण, जवक्रय और जवतरण को तुरंत प्रभाव से प्रजतजषद्ध करती ह ै

[फा. सं. एटस-11035/53/2014-डीएफ़टयूसी (भाग-IV)] 

रािीव वधावन, सलाहकार (लागत) 

 

NOTIFICATION 

New Delhi, the 2nd  August, 2024 

S.O. 3316(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug Fixed Dose 

Combination (hereinafter to be referred as FDC) of    Glucosamine hydrochloride + Diacerein + Menthol + 

Camphor + Capsaicin  is likely to involve risk to human beings whereas safer alternatives to the said drug are 

available;  

And whereas, the matter was examined by an Expert Committee appointed by the Central Government and 

the said Expert Committee considered this FDC as irrational; 

And whereas, the Drugs Technical Advisory Board also examined the said FDC and recommended that 

“there is no therapeutic justification for the ingredients contained in this FDC. The FDC may involve risk to human 

beings. Hence in the larger public interest, it is necessary to prohibit the manufacture, sale or distribution of this FDC 

under section 26 A of Drugs and Cosmetics Act 1940. In view of above, any kind of regulation or restriction to allow 

for any use in patients is not justifiable. Therefore, only prohibition under section 26A is recommended”; 

And whereas on the basis of the recommendations of the said Drugs Technical Advisory Board, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to prohibit the manufacture for sale, sale 

and distribution for human use of the said drug in the country; 

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

1940), the Central Government hereby prohibits the manufacture for sale, sale and distribution for human use of drug 

FDC of Glucosamine hydrochloride + Diacerein + Menthol + Camphor + Capsaicin with immediate effect. 

 [F. No. X-11035/53/2014-DFQC (Part-IV)] 

RAJIV WADHAWAN, Advisor (Cost) 
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अजधसचूना 

नई दिल्ली, 2 अगस्ट् त, 2024 

का.आ. 3317(अ).— कें द्रीय सरकार का यह समाधान हो िाने पर हाइड्रोटसीदिनोन 2.0%w/w + ऑटटाइल 

मथेोटसीजसनामटे 5.0% w/w + ऑटसीबनेजोन 30% w/w ओषजध की जनयत खरुाक सयंोिन (जिस ेइसमें इसके पिात 

एफ़डीसी कहा गया ह)ै के उपयोग से  मनुष्यों को िोजखम होने की संभावना ह ैिबदक उक्त औषजध के सुरजित जवकल्प 

उपलब्ध हैं; 

और, कें द्रीय सरकार द्वारा जनयकु्त एक जविेषज्ञ सजमजत द्वारा इस मामले की िांच  की गई थी और उक्त जविेषज्ञ 

सजमजत न ेइस एफडीसी को तकक हीन माना था; 

और, औषजध तकनीकी सलाहकार बोडक न ेभी उक्त एफडीसी की िांच की थी और जसफाररि की थी दक “इस 

एफडीसी में अंतर्वकष्ट अवयवों का कोई जचदकत्सीय औजचत्य नहीं ह।ै इस एफडीसी से मनुष्यों को िोजखम हो सकता हैं। अत: 

व्यापक िनजहत में, ओषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम 1940 की धारा 26क के अधीन इस एफडीसी के जवजनमाकण, 

जवक्रय या जवतरण को प्रजतजषद्ध करना आवश्यक ह।ै उपरोक्त को ध्यान में रखते हुए, रोजगयों में दकसी भी प्रकार के उपयोग 

की अनुमजत िेन ेवाले दकसी भी प्रकार का जवजनयमन या जनबंधन न्यायसंगत नहीं ह ै। इसजलए, केवल धारा 26क के अधीन 

प्रजतषेध करन ेकी जसफाररि की िाती ह”ै; 

और उक्त औषजध तकनीकी सलाहकार बोडक की जसफाररिों के आधार पर, कें द्रीय  सरकार का यह समाधान हो 

िाने पर  दक िेि में  उक्त ओषजध के मानव उपयोग के जलए जवक्रय के जलए जवजनमाकण, जवक्रय और जवतरण  को प्रजतषधे 

करते हुए इसे जवजनयजमत करना िन जहत में आवश्यक और समीचीन ह;ै 

अत: अब, कें द्रीय सरकार,  ओषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम, 1940 (1940 का 23) की धारा 26क द्वारा 

प्रित्त िजक्तयों का प्रयोग करते हुए, मानव उपयोग के जलए हाइड्रोटसीदिनोन 2.0%w/w + ऑटटाइल मथेोटसीजसनामटे 

5.0% w/w + ऑटसीबनेजोन 30% w/w ओषजध के जवक्रय के जलए जवजनमाकण, जवक्रय और जवतरण को तुरंत प्रभाव से 

प्रजतजषद्ध करती ह।ै 

[फा. सं. एटस-11035/53/2014-डीएफ़टयूसी (भाग-IV)] 

रािीव वधावन, सलाहकार (लागत) 

 

NOTIFICATION 

New Delhi, the 2nd  August, 2024 

S.O. 3317(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug Fixed Dose 

Combination (hereinafter to be referred as FDC) of Hydroxyquinone 2.0%w/w + Octyl Methoxycinnamate 5.0% 

w/w + Oxybenzone 30 % w/w is likely to involve risk to human beings whereas safer alternatives to the said drug are 

available;  

And whereas, the matter was examined by an Expert Committee appointed by the Central Government and 

the said Expert Committee considered this FDC as irrational; 

And whereas, the Drugs Technical Advisory Board also examined the said FDC and recommended that 

“there is no therapeutic justification for the ingredients contained in this FDC. The FDC may involve risk to human 

beings. Hence in the larger public interest, it is necessary to prohibit the manufacture, sale or distribution of this FDC 

under section 26 A of Drugs and Cosmetics Act 1940. In view of above, any kind of regulation or restriction to allow 

for any use in patients is not justifiable. Therefore, only prohibition under section 26A is recommended”; 

And whereas on the basis of the recommendations of the said Drugs Technical Advisory Board, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to prohibit the manufacture for sale, sale 

and distribution for human use of the said drug in the country; 

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

1940), the Central Government hereby prohibits the manufacture for sale, sale and distribution for human use of drug 

FDC of Hydroxyquinone 2.0%w/w + Octyl Methoxycinnamate 5.0% w/w + Oxybenzone 30 % w/w with 

immediate effect. 

 [F. No. X-11035/53/2014-DFQC (Part-IV)] 

RAJIV WADHAWAN, Advisor (Cost) 
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अजधसचूना 

नई दिल्ली, 2 अगस्ट् त, 2024 

का.आ. 3318(अ).— कें द्रीय सरकार का यह समाधान हो िाने पर केटोकोनाजोल + जिकं पाइररजथयोन +  डी-

पनै्थनेॉल + टी री ऑयल + एलोज ओषजध की जनयत खरुाक सयंोिन (जिस ेइसमें इसके पिात एफ़डीसी कहा गया ह)ै के 

उपयोग से  मनुष्यों को िोजखम होने की संभावना ह ैिबदक उक्त औषजध के सुरजित जवकल्प उपलब्ध हैं; 

और, कें द्रीय सरकार द्वारा जनयकु्त एक जविेषज्ञ सजमजत द्वारा इस मामले की िांच  की गई थी और उक्त जविेषज्ञ 

सजमजत न ेइस एफडीसी को तकक हीन माना था; 

और, औषजध तकनीकी सलाहकार बोडक न ेभी उक्त एफडीसी की िांच की थी और जसफाररि की थी दक “इस 

एफडीसी में अंतर्वकष्ट अवयवों का कोई जचदकत्सीय औजचत्य नहीं ह।ै इस एफडीसी से मनुष्यों को िोजखम हो सकता हैं। अत: 

व्यापक िनजहत में, ओषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम 1940 की धारा 26क के अधीन इस एफडीसी के जवजनमाकण, 

जवक्रय या जवतरण को प्रजतजषद्ध करना आवश्यक ह।ै उपरोक्त को ध्यान में रखते हुए, रोजगयों में दकसी भी प्रकार के उपयोग 

की अनुमजत िेन ेवाले दकसी भी प्रकार का जवजनयमन या जनबंधन न्यायसंगत नहीं ह ै। इसजलए, केवल धारा 26क के अधीन 

प्रजतषेध करन ेकी जसफाररि की िाती ह”ै; 

और उक्त औषजध तकनीकी सलाहकार बोडक की जसफाररिों के आधार पर, कें द्रीय  सरकार का यह समाधान हो 

िाने पर  दक िेि में  उक्त ओषजध के मानव उपयोग के जलए जवक्रय के जलए जवजनमाकण, जवक्रय और जवतरण  को प्रजतषधे 

करते हुए इसे जवजनयजमत करना िन जहत में आवश्यक और समीचीन ह;ै 

अत: अब, कें द्रीय सरकार,  ओषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम, 1940 (1940 का 23) की धारा 26क द्वारा 

प्रित्त िजक्तयों का प्रयोग करते हुए, मानव उपयोग के जलए केटोकोनाजोल + जिकं पाइररजथयोन + डी-पनै्थनेॉल + टी री 

ऑयल + एलोज ओषजध के जवक्रय के जलए जवजनमाकण, जवक्रय और जवतरण को तरंुत प्रभाव से प्रजतजषद्ध करती ह।ै 

 

 [फा. सं. एटस-11035/53/2014-डीएफ़टयूसी (भाग-IV)] 

रािीव वधावन, सलाहकार (लागत) 

 

NOTIFICATION 

New Delhi, the 2nd  August, 2024 

S.O. 3318(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug Fixed Dose 

Combination (hereinafter to be referred as FDC) of Ketoconazole +Zinc Pyrithione +D-Panthenol +Tea Tree Oil 

+Aloes is likely to involve risk to human beings whereas safer alternatives to the said drug are available;  

And whereas, the matter was examined by an Expert Committee appointed by the Central Government and 

the said Expert Committee considered this FDC as irrational; 

And whereas, the Drugs Technical Advisory Board also examined the said FDC and recommended that 

“there is no therapeutic justification for the ingredients contained in this FDC. The FDC may involve risk to human 

beings. Hence in the larger public interest, it is necessary to prohibit the manufacture, sale or distribution of this FDC 

under section 26 A of Drugs and Cosmetics Act 1940. In view of above, any kind of regulation or restriction to allow 

for any use in patients is not justifiable. Therefore, only prohibition under section 26A is recommended”; 

And whereas on the basis of the recommendations of the said Drugs Technical Advisory Board, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to prohibit the manufacture for sale, sale 

and distribution for human use of the said drug in the country; 

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

1940), the Central Government hereby prohibits the manufacture for sale, sale and distribution for human use of drug 

FDC of Ketoconazole +Zinc Pyrithione +D-Panthenol +Tea Tree Oil +Aloes with immediate effect.  

[F. No. X-11035/53/2014-DFQC (Part-IV)] 

RAJIV WADHAWAN, Advisor (Cost) 
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अजधसचूना 

नई दिल्ली, 2 अगस्ट् त, 2024 

का.आ. 3319(अ).—कें द्रीय सरकार का यह समाधान हो िाने पर केटोकोनाजोल + एलोवरेा + जवटाजमन ए 

एसीटेट ओषजध की जनयत खरुाक सयंोिन (जिस ेइसमें इसके पिात एफ़डीसी कहा गया ह)ै के उपयोग से  मनुष्यों को 

िोजखम होने की संभावना ह ैिबदक उक्त औषजध के सुरजित जवकल्प उपलब्ध हैं;  

और, कें द्रीय सरकार द्वारा जनयकु्त एक जविेषज्ञ सजमजत द्वारा इस मामले की िांच  की गई थी और उक्त जविेषज्ञ 

सजमजत न ेइस एफडीसी को तकक हीन माना था; 

और, औषजध तकनीकी सलाहकार बोडक न ेभी उक्त एफडीसी की िांच की थी और जसफाररि की थी दक “इस 

एफडीसी में अंतर्वकष्ट अवयवों का कोई जचदकत्सीय औजचत्य नहीं ह।ै इस एफडीसी से मनुष्यों को िोजखम हो सकता हैं। अत: 

व्यापक िनजहत में, ओषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम 1940 की धारा 26क के अधीन इस एफडीसी के जवजनमाकण, 

जवक्रय या जवतरण को प्रजतजषद्ध करना आवश्यक ह।ै उपरोक्त को ध्यान में रखते हुए, रोजगयों में दकसी भी प्रकार के उपयोग 

की अनुमजत िेन ेवाले दकसी भी प्रकार का जवजनयमन या जनबंधन न्यायसंगत नहीं ह ै। इसजलए, केवल धारा 26क के अधीन 

प्रजतषेध करन ेकी जसफाररि की िाती ह”ै; 

और उक्त औषजध तकनीकी सलाहकार बोडक की जसफाररिों के आधार पर, कें द्रीय  सरकार का यह समाधान हो 

िाने पर  दक िेि में  उक्त ओषजध के मानव उपयोग के जलए जवक्रय के जलए जवजनमाकण, जवक्रय और जवतरण  को प्रजतषधे 

करते हुए इसे जवजनयजमत करना िन जहत में आवश्यक और समीचीन ह;ै 

अत: अब, कें द्रीय सरकार,  ओषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम, 1940 (1940 का 23) की धारा 26क 

द्वारा प्रित्त िजक्तयों का प्रयोग करते हुए, मानव उपयोग के जलए केटोकोनाजोल + एलोवरेा + जवटाजमन ए एसीटेट ओषजध 

के जवक्रय के जलए जवजनमाकण, जवक्रय और जवतरण को तुरंत प्रभाव से प्रजतजषद्ध करती ह।ै 

 

 [फा. सं. एटस-11035/53/2014-डीएफ़टयूसी (भाग-IV)] 

रािीव वधावन, सलाहकार (लागत) 

 

NOTIFICATION 

New Delhi, the 2nd  August, 2024 

S.O. 3319(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug Fixed Dose 

Combination (hereinafter to be referred as FDC) of Ketoconazole +Aloe vera+ Vitamin A Acetate is likely to 

involve risk to human beings whereas safer alternatives to the said drug are available;  

And whereas, the matter was examined by an Expert Committee appointed by the Central Government and 

the said Expert Committee considered this FDC as irrational; 

And whereas, the Drugs Technical Advisory Board also examined the said FDC and recommended that 

“there is no therapeutic justification for the ingredients contained in this FDC. The FDC may involve risk to human 

beings. Hence in the larger public interest, it is necessary to prohibit the manufacture, sale or distribution of this FDC 

under section 26 A of Drugs and Cosmetics Act 1940. In view of above, any kind of regulation or restriction to allow 

for any use in patients is not justifiable. Therefore, only prohibition under section 26A is recommended”; 

And whereas on the basis of the recommendations of the said Drugs Technical Advisory Board, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to prohibit the manufacture for sale, sale 

and distribution for human use of the said drug in the country; 

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

of 1940), the Central Government hereby prohibits the manufacture for sale, sale and distribution for human use of 

drug FDC of Ketoconazole +Aloe vera+ Vitamin A Acetate with immediate effect. 

 [F. No. X-11035/53/2014-DFQC (Part-IV)] 

RAJIV WADHAWAN, Advisor (Cost) 
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अजधसचूना 

नई दिल्ली, 2 अगस्ट् त, 2024 

का.आ. 3320(अ).— कें द्रीय सरकार का यह समाधान हो िाने पर केटोकोनाजोल + एलो + िडेपीटीओ ओषजध 

की जनयत खरुाक सयंोिन (जिस ेइसमें इसके पिात एफ़डीसी कहा गया ह)ै के उपयोग से मनुष्यों को िोजखम होने की 

संभावना ह ैिबदक उक्त औषजध के सुरजित जवकल्प उपलब्ध हैं;  

और, कें द्रीय सरकार द्वारा जनयकु्त एक जविेषज्ञ सजमजत द्वारा इस मामले की िांच  की गई थी और उक्त जविेषज्ञ 

सजमजत न ेइस एफडीसी को तकक हीन माना था; 

और, औषजध तकनीकी सलाहकार बोडक न ेभी उक्त एफडीसी की िांच की थी और जसफाररि की थी दक “इस 

एफडीसी में अंतर्वकष्ट अवयवों का कोई जचदकत्सीय औजचत्य नहीं ह।ै इस एफडीसी से मनुष्यों को िोजखम हो सकता हैं। अत: 

व्यापक िनजहत में, ओषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम 1940 की धारा 26क के अधीन इस एफडीसी के जवजनमाकण, 

जवक्रय या जवतरण को प्रजतजषद्ध करना आवश्यक ह।ै उपरोक्त को ध्यान में रखते हुए, रोजगयों में दकसी भी प्रकार के उपयोग 

की अनुमजत िेन ेवाले दकसी भी प्रकार का जवजनयमन या जनबंधन न्यायसंगत नहीं ह ै। इसजलए, केवल धारा 26क के अधीन 

प्रजतषेध करन ेकी जसफाररि की िाती ह”ै; 

और उक्त औषजध तकनीकी सलाहकार बोडक की जसफाररिों के आधार पर, कें द्रीय  सरकार का यह समाधान हो 

िाने पर  दक िेि में  उक्त ओषजध के मानव उपयोग के जलए जवक्रय के जलए जवजनमाकण, जवक्रय और जवतरण  को प्रजतषधे 

करते हुए इसे जवजनयजमत करना िन जहत में आवश्यक और समीचीन ह;ै 

अत: अब, कें द्रीय सरकार, ओषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम, 1940 (1940 का 23) की धारा 26क 

द्वारा प्रित्त िजक्तयों का प्रयोग करते हुए, मानव उपयोग के जलए केटोकोनाजोल + एलो + िडेपीटीओ ओषजध के जवक्रय के 

जलए जवजनमाकण, जवक्रय और जवतरण को तरंुत प्रभाव से प्रजतजषद्ध करती ह।ै 

[फा. सं. एटस-11035/53/2014-डीएफ़टयूसी (भाग-IV)] 

रािीव वधावन, सलाहकार (लागत) 

 

NOTIFICATION 

New Delhi, the 2nd  August, 2024 

S.O. 3320(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug Fixed Dose 

Combination (hereinafter to be referred as FDC) of Ketoconazole +Aloes + ZPTO is likely to involve risk to human 

beings whereas safer alternatives to the said drug are available;  

And whereas, the matter was examined by an Expert Committee appointed by the Central Government and 

the said Expert Committee considered this FDC as irrational; 

And whereas, the Drugs Technical Advisory Board also examined the said FDC and recommended that 

“there is no therapeutic justification for the ingredients contained in this FDC. The FDC may involve risk to human 

beings. Hence in the larger public interest, it is necessary to prohibit the manufacture, sale or distribution of this FDC 

under section 26 A of Drugs and Cosmetics Act 1940. In view of above, any kind of regulation or restriction to allow 

for any use in patients is not justifiable. Therefore, only prohibition under section 26A is recommended”; 

And whereas on the basis of the recommendations of the said Drugs Technical Advisory Board, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to prohibit the manufacture for sale, sale 

and distribution for human use of the said drug in the country; 

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

of 1940), the Central Government hereby prohibits the manufacture for sale, sale and distribution for human use of 

drug FDC of Ketoconazole +Aloes + ZPTO with immediate effect.  

[F. No. X-11035/53/2014-DFQC (Part-IV)] 

RAJIV WADHAWAN, Advisor (Cost) 
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अजधसचूना 

नई दिल्ली, 2 अगस्ट् त, 2024 

का.आ. 3321(अ).— कें द्रीय सरकार का यह समाधान हो िाने पर कोजिक एजसड + आबुकरटन + ऑजटटनॉटसटे + 

जवटाजमन ई + मलबरेी ओषजध की जनयत खरुाक सयंोिन (जिस ेइसमें इसके पिात एफ़डीसी कहा गया ह)ै के उपयोग से  

मनुष्यों को िोजखम होने की संभावना ह ैिबदक उक्त औषजध के सुरजित जवकल्प उपलब्ध हैं;   

और, कें द्रीय सरकार द्वारा जनयकु्त एक जविेषज्ञ सजमजत द्वारा इस मामले की िांच  की गई थी और उक्त जविेषज्ञ 

सजमजत न ेइस एफडीसी को तकक हीन माना था; 

और, औषजध तकनीकी सलाहकार बोडक न ेभी उक्त एफडीसी की िांच की थी और जसफाररि की थी दक “इस 

एफडीसी में अंतर्वकष्ट अवयवों का कोई जचदकत्सीय औजचत्य नहीं ह।ै इस एफडीसी से मनुष्यों को िोजखम हो सकता हैं। अत: 

व्यापक िनजहत में, ओषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम 1940 की धारा 26क के अधीन इस एफडीसी के जवजनमाकण, 

जवक्रय या जवतरण को प्रजतषेध करना आवश्यक ह।ै उपरोक्त को ध्यान में रखत ेहुए, रोजगयों में दकसी भी प्रकार के उपयोग 

की अनुमजत िेन ेवाले दकसी भी प्रकार का जवजनयमन या जनबंधन न्यायसंगत नहीं ह ै। इसजलए, केवल धारा 26क के अधीन 

प्रजतषेध करन ेकी जसफाररि की िाती ह”ै; 

और उक्त औषजध तकनीकी सलाहकार बोडक की जसफाररिों के आधार पर, कें द्रीय  सरकार का यह समाधान हो 

िाने पर  दक िेि में  उक्त ओषजध के मानव उपयोग के जलए जवक्रय के जलए जवजनमाकण, जवक्रय और जवतरण  को प्रजतषधे 

करते हुए इसे जवजनयजमत करना िन जहत में आवश्यक और समीचीन ह;ै 

अत: अब, कें द्रीय सरकार, ओषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम, 1940 (1940 का 23) की धारा 26क 

द्वारा प्रित्त िजक्तयों का प्रयोग करते हुए, मानव उपयोग के जलए कोजिक एजसड + आबुकरटन + ऑजटटनॉटसटे + जवटाजमन ई 

+ मलबरेी ओषजध के जवक्रय के जलए जवजनमाकण, जवक्रय और जवतरण को तरंुत प्रभाव से प्रजतजषद्ध करती ह।ै 

[फा. सं. एटस-11035/53/2014-डीएफ़टयूसी (भाग-IV)] 

रािीव वधावन, सलाहकार (लागत) 

 

NOTIFICATION 

New Delhi, the 2nd  August, 2024 

S.O. 3321(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug Fixed Dose 

Combination (hereinafter to be referred as FDC) of Kojic Acid +Arbutin +Octinoxate +Vitamin E + Mulberry is 

likely to involve risk to human beings whereas safer alternatives to the said drug are available;  

And whereas, the matter was examined by an Expert Committee appointed by the Central Government and 

the said Expert Committee considered this FDC as irrational; 

And whereas, the Drugs Technical Advisory Board also examined the said FDC and recommended that 

“there is no therapeutic justification for the ingredients contained in this FDC. The FDC may involve risk to human 

beings. Hence in the larger public interest, it is necessary to prohibit the manufacture, sale or distribution of this FDC 

under section 26 A of Drugs and Cosmetics Act 1940. In view of above, any kind of regulation or restriction to allow 

for any use in patients is not justifiable. Therefore, only prohibition under section 26A is recommended”; 

And whereas on the basis of the recommendations of the said Drugs Technical Advisory Board, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to prohibit the manufacture for sale, sale 

and distribution for human use of the said drug in the country; 

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

1940), the Central Government hereby prohibits the manufacture for sale, sale and distribution for human use of drug 

FDC of Kojic Acid +Arbutin +Octinoxate +Vitamin E + Mulberry with immediate effect. 

  

[F. No. X-11035/53/2014-DFQC (Part-IV)] 

RAJIV WADHAWAN, Advisor (Cost) 
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अजधसचूना 

नई दिल्ली, 2 अगस्ट् त, 2024 

का.आ. 3322(अ).— कें द्रीय सरकार का यह समाधान हो िाने पर लोनोजटसकैम + कैप्साइजसन + मने्थॉल + 

कपरू ओषजध की जनयत खरुाक सयंोिन (जिस ेइसमें इसके पिात एफ़डीसी कहा गया ह)ै के उपयोग से ओषजध मनुष्यों को 

िोजखम होने की संभावना ह ैिबदक उक्त ओषजध के सुरजित जवकल्प उपलब्ध हैं; 

और, कें द्रीय सरकार द्वारा जनयकु्त एक जविेषज्ञ सजमजत द्वारा इस मामले की िांच  की गई थी और उक्त जविेषज्ञ 

सजमजत न ेइस एफडीसी को तकक हीन माना था; 

और, औषजध तकनीकी सलाहकार बोडक न ेभी उक्त एफडीसी की िांच की थी और जसफाररि की थी दक “इस 

एफडीसी में अंतर्वकष्ट अवयवों का कोई जचदकत्सीय औजचत्य नहीं ह।ै इस एफडीसी से मनुष्यों को िोजखम हो सकता हैं। अत: 

व्यापक िनजहत में, ओषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम 1940 की धारा 26क के अधीन इस एफडीसी के जवजनमाकण, 

जवक्रय या जवतरण को प्रजतषेध करना आवश्यक ह।ै उपरोक्त को ध्यान में रखत ेहुए, रोजगयों में दकसी भी प्रकार के उपयोग 

की अनुमजत िेने वाले दकसी भी प्रकार का जवजनयमन या जनबंधन न्यायसंगत नहीं ह।ै इसजलए, केवल धारा 26क के अधीन 

प्रजतषेध करन ेकी जसफाररि की िाती ह”ै; 

और उक्त औषजध तकनीकी सलाहकार बोडक की जसफाररिों के आधार पर, कें द्रीय  सरकार का यह समाधान हो 

िाने पर  दक िेि में  उक्त ओषजध के मानव उपयोग के जलए जवक्रय के जलए जवजनमाकण, जवक्रय और जवतरण  को प्रजतषधे 

करते हुए इसे जवजनयजमत करना िन जहत में आवश्यक और समीचीन ह;ै 

अत: अब, कें द्रीय सरकार,  ओषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम, 1940 (1940 का 23) की धारा 26क 

द्वारा प्रित्त िजक्तयों का प्रयोग करते हुए, मानव उपयोग के जलए लोनोजटसकैम + कैप्साइजसन + मने्थॉल + कपरू ओषजध के 

जवक्रय के जलए जवजनमाकण, जवक्रय और जवतरण को तुरंत प्रभाव से प्रजतजषद्ध करती ह।ै 

 

 [फा. सं. एटस-11035/53/2014-डीएफ़टयूसी (भाग-IV)] 

रािीव वधावन, सलाहकार (लागत) 

 

NOTIFICATION 

New Delhi, the 2nd  August, 2024 

S.O. 3322(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug Fixed Dose 

Combination (hereinafter to be referred as FDC) of Lornoxicam +capsaicin +menthol+ camphor is likely to involve 

risk to human beings whereas safer alternatives to the said drug are available;  

And whereas, the matter was examined by an Expert Committee appointed by the Central Government and 

the said Expert Committee considered this FDC as irrational; 

And whereas, the Drugs Technical Advisory Board also examined the said FDC and recommended that 

“there is no therapeutic justification for the ingredients contained in this FDC. The FDC may involve risk to human 

beings. Hence in the larger public interest, it is necessary to prohibit the manufacture, sale or distribution of this FDC 

under section 26 A of Drugs and Cosmetics Act 1940. In view of above, any kind of regulation or restriction to allow 

for any use in patients is not justifiable. Therefore, only prohibition under section 26A is recommended”; 

And whereas on the basis of the recommendations of the said Drugs Technical Advisory Board, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to prohibit the manufacture for sale, sale 

and distribution for human use of the said drug in the country; 

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

1940), the Central Government hereby prohibits the manufacture for sale, sale and distribution for human use of drug 

FDC of Lornoxicam + capsaicin + menthol + camphor with immediate effect. 

  

[F. No. X-11035/53/2014-DFQC (Part-IV)] 

RAJIV WADHAWAN, Advisor (Cost) 
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अजधसचूना 

नई दिल्ली, 2 अगस्ट् त, 2024 

का.आ. 3323(अ).— कें द्रीय सरकार का यह समाधान हो िाने पर लोनोजटसकैम + जथयोकोलजचकोसाइड + 

ओजलयम जलनी + मने्थॉल + जमथाइल सजैलजसलटे ओषजध की जनयत खरुाक सयंोिन (जिसे इसमें इसके पिात एफ़डीसी 

कहा गया ह)ै के उपयोग से  मनषु्यों को िोजखम होने की संभावना ह ैिबदक उक्त औषजध के सुरजित जवकल्प उपलब्ध हैं;  

और, कें द्रीय सरकार द्वारा जनयकु्त एक जविेषज्ञ सजमजत द्वारा इस मामले की िांच  की गई थी और उक्त जविेषज्ञ 

सजमजत न ेइस एफडीसी को तकक हीन माना था; 

और, औषजध तकनीकी सलाहकार बोडक न ेभी उक्त एफडीसी की िांच की थी और जसफाररि की थी दक “इस 

एफडीसी में अंतर्वकष्ट अवयवों का कोई जचदकत्सीय औजचत्य नहीं ह।ै इस एफडीसी से मनुष्यों को िोजखम हो सकता हैं। अत: 

व्यापक िनजहत में, ओषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम 1940 की धारा 26क के अधीन इस एफडीसी के जवजनमाकण, 

जवक्रय या जवतरण को प्रजतषेध करना आवश्यक ह।ै उपरोक्त को ध्यान में रखत ेहुए, रोजगयों में दकसी भी प्रकार के उपयोग 

की अनुमजत िेन ेवाले दकसी भी प्रकार का जवजनयमन या जनबंधन न्यायसंगत नहीं ह ै। इसजलए, केवल धारा 26क के अधीन 

प्रजतषेध करन ेकी जसफाररि की िाती ह”ै; 

और उक्त औषजध तकनीकी सलाहकार बोडक की जसफाररिों के आधार पर, कें द्रीय  सरकार का यह समाधान हो 

िाने पर  दक िेि में  उक्त ओषजध के मानव उपयोग के जलए जवक्रय के जलए जवजनमाकण, जवक्रय और जवतरण  को प्रजतषधे 

करते हुए इसे जवजनयजमत करना िन जहत में आवश्यक और समीचीन ह;ै 

अत: अब, कें द्रीय सरकार,  ओषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम, 1940 (1940 का 23) की धारा 26क 

द्वारा प्रित्त िजक्तयों का प्रयोग करते हुए, मानव उपयोग के जलए लोनोजटसकैम + जथयोकोलजचकोसाइड + ओजलयम जलनी 

+ मने्थॉल + जमथाइल सजैलजसलटे ओषजध के जवक्रय के जलए जवजनमाकण, जवक्रय और जवतरण को तरंुत प्रभाव से प्रजतजषद्ध 

करती ह।ै 

[फा. सं. एटस-11035/53/2014-डीएफ़टयूसी (भाग-IV)] 

रािीव वधावन, सलाहकार (लागत) 

 

NOTIFICATION 

New Delhi, the 2nd  August, 2024 

S.O. 3323(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug Fixed Dose 

Combination (hereinafter to be referred as FDC) of Lornoxicam + Thiocolchicoside +Oleum Lini +Menthol + 

Methyl salicylate is likely to involve risk to human beings whereas safer alternatives to the said drug are available;  

And whereas, the matter was examined by an Expert Committee appointed by the Central Government and 

the said Expert Committee considered this FDC as irrational; 

And whereas, the Drugs Technical Advisory Board also examined the said FDC and recommended that 

“there is no therapeutic justification for the ingredients contained in this FDC. The FDC may involve risk to human 

beings. Hence in the larger public interest, it is necessary to prohibit the manufacture, sale or distribution of this FDC 

under section 26 A of Drugs and Cosmetics Act 1940. In view of above, any kind of regulation or restriction to allow 

for any use in patients is not justifiable. Therefore, only prohibition under section 26A is recommended”; 

And whereas on the basis of the recommendations of the said Drugs Technical Advisory Board, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to prohibit the manufacture for sale, sale 

and distribution for human use of the said drug in the country; 

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

1940), the Central Government hereby prohibits the manufacture for sale, sale and distribution for human use of drug 

FDC of Lornoxicam + Thiocolchicoside +Oleum Lini +Menthol + Methyl salicylate with immediate effect. 

  

[F. No. X-11035/53/2014-DFQC (Part-IV)] 

RAJIV WADHAWAN, Advisor (Cost) 

 



[भाग II—खण् ड 3(ii)] भारत का रािपत्र : असाधारण  41 

अजधसचूना 

नई दिल्ली, 2 अगस्ट् त, 2024 

का.आ. 3324(अ).— कें द्रीय सरकार का यह समाधान हो िाने पर मने्थॉल + एलोवरेा टॉजपकल स्ट्प्र ेओषजध की 

जनयत खरुाक सयंोिन (जिस े इसमें इसके पिात एफ़डीसी कहा गया ह)ै के उपयोग से  मनुष्यों को िोजखम होने की 

संभावना ह ैिबदक उक्त औषजध के सुरजित जवकल्प उपलब्ध हैं;   

और, कें द्रीय सरकार द्वारा जनयकु्त एक जविेषज्ञ सजमजत द्वारा इस मामले की िांच  की गई थी और उक्त जविेषज्ञ 

सजमजत न ेइस एफडीसी को तकक हीन माना था; 

और, औषजध तकनीकी सलाहकार बोडक न ेभी उक्त एफडीसी की िांच की थी और जसफाररि की थी दक “इस 

एफडीसी में अंतर्वकष्ट अवयवों का कोई जचदकत्सीय औजचत्य नहीं ह।ै इस एफडीसी से मनुष्यों को िोजखम हो सकता हैं। अत: 

व्यापक िनजहत में, ओषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम 1940 की धारा 26क के अधीन इस एफडीसी के जवजनमाकण, 

जवक्रय या जवतरण को प्रजतषेध करना आवश्यक ह।ै उपरोक्त को ध्यान में रखत ेहुए, रोजगयों में दकसी भी प्रकार के उपयोग 

की अनुमजत िेने वाले दकसी भी प्रकार का जवजनयमन या जनबंधन न्यायसंगत नहीं ह।ै इसजलए, केवल धारा 26क के अधीन 

प्रजतषेध करन ेकी जसफाररि की िाती ह”ै; 

और उक्त औषजध तकनीकी सलाहकार बोडक की जसफाररिों के आधार पर, कें द्रीय  सरकार का यह समाधान हो 

िाने पर  दक िेि में  उक्त ओषजध के मानव उपयोग के जलए जवक्रय के जलए जवजनमाकण, जवक्रय और जवतरण  को प्रजतषधे 

करते हुए इसे जवजनयजमत करना िन जहत में आवश्यक और समीचीन ह;ै 

अत: अब, कें द्रीय सरकार, ओषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम, 1940 (1940 का 23) की धारा 26क द्वारा 

प्रित्त िजक्तयों का प्रयोग करते हुए, मानव उपयोग के जलए मने्थॉल + एलोवरेा टॉजपकल ओषजध के जवक्रय के जलए 

जवजनमाकण, जवक्रय और जवतरण को तुरंत प्रभाव से प्रजतजषद्ध करती ह।ै 

[फा. सं. एटस-11035/53/2014-डीएफ़टयूसी (भाग-IV)] 

रािीव वधावन, सलाहकार (लागत) 

 

NOTIFICATION 

New Delhi, the 2nd  August, 2024 

S.O. 3324(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug Fixed Dose 

Combination (hereinafter to be referred as FDC) of Menthol + Aloe vera Topical Spray is likely to involve risk to 

human beings whereas safer alternatives to the said drug are available;  

And whereas, the matter was examined by an Expert Committee appointed by the Central Government and 

the said Expert Committee considered this FDC as irrational; 

And whereas, the Drugs Technical Advisory Board also examined the said FDC and recommended that 

“there is no therapeutic justification for the ingredients contained in this FDC. The FDC may involve risk to human 

beings. Hence in the larger public interest, it is necessary to prohibit the manufacture, sale or distribution of this FDC 

under section 26 A of Drugs and Cosmetics Act 1940. In view of above, any kind of regulation or restriction to allow 

for any use in patients is not justifiable. Therefore, only prohibition under section 26A is recommended”; 

And whereas on the basis of the recommendations of the said Drugs Technical Advisory Board, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to prohibit the manufacture for sale, sale 

and distribution for human use of the said drug in the country; 

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

the Central Government hereby prohibits the manufacture for sale, sale and distribution for human use of drug FDC of 

Menthol + Aloe vera Topical Spray with immediate effect.  

[F. No. X-11035/53/2014-DFQC (Part-IV)] 

RAJIV WADHAWAN, Advisor (Cost) 
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अजधसचूना 

नई दिल्ली, 2 अगस्ट् त, 2024 

का.आ. 3325(अ).— कें द्रीय सरकार का यह समाधान हो िाने पर मने्थॉल + जलग्नोकेन एचसीएल + एलोवरेा 

िले + टलोररमजेोल + जडफेनहाइड्रामाइन ओषजध की जनयत खरुाक सयंोिन (जिसे इसमें इसके पिात एफ़डीसी कहा गया 

ह)ै के उपयोग से मनुष्यों को िोजखम होने की संभावना ह ैिबदक उक्त औषजध के सुरजित जवकल्प उपलब्ध हैं;   

और, कें द्रीय सरकार द्वारा जनयकु्त एक जविेषज्ञ सजमजत द्वारा इस मामले की िांच  की गई थी और उक्त जविेषज्ञ 

सजमजत न ेइस एफडीसी को तकक हीन माना था; 

और, औषजध तकनीकी सलाहकार बोडक न ेभी उक्त एफडीसी की िांच की थी और जसफाररि की थी दक “इस 

एफडीसी में अंतर्वकष्ट अवयवों का कोई जचदकत्सीय औजचत्य नहीं ह।ै इस एफडीसी से मनुष्यों को िोजखम हो सकता हैं। अत: 

व्यापक िनजहत में, ओषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम 1940 की धारा 26क के अधीन इस एफडीसी के जवजनमाकण, 

जवक्रय या जवतरण को प्रजतषेध करना आवश्यक ह।ै उपरोक्त को ध्यान में रखत ेहुए, रोजगयों में दकसी भी प्रकार के उपयोग 

की अनुमजत िेने वाले दकसी भी प्रकार का जवजनयमन या जनबंधन न्यायसंगत नहीं ह।ै इसजलए, केवल धारा 26क के अधीन 

प्रजतषेध करन ेकी जसफाररि की िाती ह”ै; 

और उक्त औषजध िान े पर तकनीकी सलाहकार बोडक की जसफाररिों के आधार पर, कें द्रीय  सरकार का यह 

समाधान हो िाने पर  दक िेि में  उक्त ओषजध के मानव उपयोग के जलए जवक्रय के जलए जवजनमाकण, जवक्रय और जवतरण  

को प्रजतषेध करत ेहुए इसे जवजनयजमत करना िन जहत में आवश्यक और समीचीन ह;ै 

अत: अब, कें द्रीय सरकार, ओषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम, 1940 (1940 का 23) की धारा 26क 

द्वारा प्रित्त िजक्तयों का प्रयोग करते हुए, मानव उपयोग के जलए मने्थॉल + जलग्नोकेन एचसीएल + एलोवरेा िले + 

टलोररमजेोल + जडफेनहाइड्रामाइन ओषजध के जवक्रय के जलए जवजनमाकण, जवक्रय और जवतरण को तुरंत प्रभाव से प्रजतजषद्ध 

करती ह।ै 

[फा. सं. एटस-11035/53/2014-डीएफ़टयूसी (भाग-IV)] 

रािीव वधावन, सलाहकार (लागत) 

 

NOTIFICATION 

New Delhi, the 2nd  August, 2024 

S.O. 3325(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug Fixed Dose 

Combination (hereinafter to be referred as FDC) of Menthol +Lignocaine HCl +Aloe vera gel +Clotrimazole 

+Diphenhydramine is likely to involve risk to human beings whereas safer alternatives to the said drug are available;  

And whereas, the matter was examined by an Expert Committee appointed by the Central Government and 

the said Expert Committee considered this FDC as irrational; 

And whereas, the Drugs Technical Advisory Board also examined the said FDC and recommended that 

“there is no therapeutic justification for the ingredients contained in this FDC. The FDC may involve risk to human 

beings. Hence in the larger public interest, it is necessary to prohibit the manufacture, sale or distribution of this FDC 

under section 26 A of Drugs and Cosmetics Act 1940. In view of above, any kind of regulation or restriction to allow 

for any use in patients is not justifiable. Therefore, only prohibition under section 26A is recommended”; 

And whereas on the basis of the recommendations of the said Drugs Technical Advisory Board, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to prohibit the manufacture for sale, sale 

and distribution for human use of the said drug in the country; 

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

the Central Government hereby prohibits the manufacture for sale, sale and distribution for human use of drug FDC of 

Menthol + Lignocaine HCl+Aloe vera gel + Clotrimazole + Diphenhydramine with immediate effect.  

[F. No. X-11035/53/2014-DFQC (Part-IV)] 

RAJIV WADHAWAN, Advisor (Cost) 
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अजधसचूना 

नई दिल्ली, 2 अगस्ट् त, 2024 

का.आ. 3326(अ).— कें द्रीय सरकार का यह समाधान हो िाने पर माइक्रोनाजोल नाइरेट + िेंटामाइजसन + 

फ्लओुजसनोलोन एसीटोनाइड + जिकं सल्फेट ओषजध की जनयत खरुाक सयंोिन (जिस ेइसमें इसके पिात एफ़डीसी कहा 

गया ह)ै के उपयोग से  मनुष्यों को िोजखम होने की संभावना ह ैिबदक उक्त औषजध के सुरजित जवकल्प उपलब्ध हैं;   

और, कें द्रीय सरकार द्वारा जनयकु्त एक जविेषज्ञ सजमजत द्वारा इस मामले की िांच  की गई थी और उक्त जविेषज्ञ 

सजमजत न ेइस एफडीसी को तकक हीन माना था; 

और, औषजध तकनीकी सलाहकार बोडक न ेभी उक्त एफडीसी की िांच की थी और जसफाररि की थी दक “इस 

एफडीसी में अंतर्वकष्ट अवयवों का कोई जचदकत्सीय औजचत्य नहीं ह।ै इस एफडीसी से मनुष्यों को िोजखम हो सकता हैं। अत: 

व्यापक िनजहत में, ओषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम 1940 की धारा 26क के अधीन इस एफडीसी के जवजनमाकण, 

जवक्रय या जवतरण को प्रजतजषद्ध करना आवश्यक ह।ै उपरोक्त को ध्यान में रखते हुए, रोजगयों में दकसी भी प्रकार के उपयोग 

की अनुमजत िेन ेवाले दकसी भी प्रकार का जवजनयमन या जनबंधन न्यायसंगत नहीं ह ै। इसजलए, केवल धारा 26क के अधीन 

प्रजतषेध करन ेकी जसफाररि की िाती ह”ै;  

और उक्त औषजध तकनीकी सलाहकार बोडक की जसफाररिों के आधार पर, कें द्रीय  सरकार का यह समाधान हो 

िाने पर  दक िेि में  उक्त ओषजध के मानव उपयोग के जलए जवक्रय के जलए जवजनमाकण, जवक्रय और जवतरण  को प्रजतषधे 

करते हुए इसे जवजनयजमत करना िन जहत में आवश्यक और समीचीन ह;ै 

अत: अब, कें द्रीय सरकार, ओषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम, 1940 (1940 का 23) की धारा 26क द्वारा 

प्रित्त िजक्तयों का प्रयोग करत े हुए, मानव उपयोग के जलए माइक्रोनाजोल नाइरेट + िेंटामाइजसन + फ्लओुजसनोलोन 

एसीटोनाइड + जिकं सल्फेट ओषजध के जवक्रय के जलए जवजनमाकण, जवक्रय और जवतरण को तुरंत प्रभाव से प्रजतजषद्ध करती 

ह।ै 

[फा. सं. एटस-11035/53/2014-डीएफ़टयूसी (भाग-IV)] 

रािीव वधावन, सलाहकार (लागत) 

 

 

NOTIFICATION 

New Delhi, the 2nd  August, 2024 

S.O. 3326(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug Fixed Dose 

Combination (hereinafter to be referred as FDC) of Miconazole nitrate + Gentamicin + Fluocinolone Acetonide 

+Zinc Sulphate is likely to involve risk to human beings whereas safer alternatives to the said drug are available;  

And whereas, the matter was examined by an Expert Committee appointed by the Central Government and 

the said Expert Committee considered this FDC as irrational; 

And whereas, the Drugs Technical Advisory Board also examined the said FDC and recommended that 

“there is no therapeutic justification for the ingredients contained in this FDC. The FDC may involve risk to human 

beings. Hence in the larger public interest, it is necessary to prohibit the manufacture, sale or distribution of this FDC 

under section 26 A of Drugs and Cosmetics Act 1940. In view of above, any kind of regulation or restriction to allow 

for any use in patients is not justifiable. Therefore, only prohibition under section 26A is recommended”; 

And whereas on the basis of the recommendations of the said Drugs Technical Advisory Board, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to prohibit the manufacture for sale, sale 

and distribution for human use of the said drug in the country; 

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

1940), the Central Government hereby prohibits the manufacture for sale, sale and distribution for human use of drug 

FDC of Miconazole nitrate + Gentamicin + Fluocinolone Acetonide +Zinc Sulphate with immediate effect.  

 

[F. No. X-11035/53/2014-DFQC (Part-IV)] 

RAJIV WADHAWAN, Advisor (Cost) 
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अजधसचूना 

नई दिल्ली, 2 अगस्ट् त, 2024 

का.आ. 3327(अ).— कें द्रीय सरकार का यह समाधान हो िाने पर माइक्रोनाजोल +रटजनडाजोल ओषजध की 

जनयत खरुाक सयंोिन (जिस े इसमें इसके पिात एफ़डीसी कहा गया ह)ै के उपयोग से  मनुष्यों को िोजखम होने की 

संभावना ह ैिबदक उक्त ओषजध के सुरजित जवकल्प उपलब्ध हैं;   

और, कें द्रीय सरकार द्वारा जनयकु्त एक जविेषज्ञ सजमजत द्वारा इस मामले की िांच  की गई थी और उक्त जविेषज्ञ 

सजमजत न ेइस एफडीसी को तकक हीन माना था; 

और, औषजध तकनीकी सलाहकार बोडक न ेभी उक्त एफडीसी की िांच की थी और जसफाररि की थी दक “इस 

एफडीसी में अंतर्वकष्ट अवयवों का कोई जचदकत्सीय औजचत्य नहीं ह।ै इस एफडीसी से मनुष्यों को िोजखम हो सकता हैं। अत: 

व्यापक िनजहत में, ओषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम 1940 की धारा 26क के अधीन इस एफडीसी के जवजनमाकण, 

जवक्रय या जवतरण को प्रजतजषद्ध करना आवश्यक ह।ै उपरोक्त को ध्यान में रखते हुए, रोजगयों में दकसी भी प्रकार के उपयोग 

की अनुमजत िेने वाले दकसी भी प्रकार का जवजनयमन या जनबंधन न्यायसंगत नहीं ह।ै इसजलए, केवल धारा 26क के अधीन 

प्रजतषेध करन ेकी जसफाररि की िाती ह”ै;  

और उक्त औषजध तकनीकी सलाहकार बोडक की जसफाररिों के आधार पर, कें द्रीय सरकार का यह समाधान हो िान े

पर दक िेि में उक्त ओषजध के मानव उपयोग के जलए जवक्रय के जलए जवजनमाकण, जवक्रय और जवतरण  को प्रजतषेध करते हुए 

इसे जवजनयजमत करना िन जहत में आवश्यक और समीचीन ह;ै 

अत: अब, कें द्रीय सरकार, ओषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम, 1940 (1940 का 23) की धारा 26क द्वारा 

प्रित्त िजक्तयों का प्रयोग करते हुए, मानव उपयोग के जलए माइक्रोनाजोल +रटजनडाजोल ओषजध के जवक्रय के जलए 

जवजनमाकण, जवक्रय और जवतरण को तुरंत प्रभाव से प्रजतजषद्ध करती ह।ै 

[फा. सं. एटस-11035/53/2014-डीएफ़टयूसी (भाग-IV)] 

रािीव वधावन, सलाहकार (लागत) 

 

NOTIFICATION 

New Delhi, the 2nd  August, 2024 

S.O. 3327(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug Fixed Dose 

Combination (hereinafter to be referred as FDC) of Miconazole +Tinidazole is likely to involve risk to human beings 

whereas safer alternatives to the said drug are available;  

And whereas, the matter was examined by an Expert Committee appointed by the Central Government and 

the said Expert Committee considered this FDC as irrational; 

And whereas, the Drugs Technical Advisory Board also examined the said FDC and recommended that 

“there is no therapeutic justification for the ingredients contained in this FDC. The FDC may involve risk to human 

beings. Hence in the larger public interest, it is necessary to prohibit the manufacture, sale or distribution of this FDC 

under section 26 A of Drugs and Cosmetics Act 1940. In view of above, any kind of regulation or restriction to allow 

for any use in patients is not justifiable. Therefore, only prohibition under section 26A is recommended”; 

And whereas on the basis of the recommendations of the said Drugs Technical Advisory Board, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to prohibit the manufacture for sale, sale 

and distribution for human use of the said drug in the country; 

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

the Central Government hereby prohibits the manufacture for sale, sale and distribution for human use of drug FDC of 

Miconazole +Tinidazole with immediate effect.  

[F. No. X-11035/53/2014-DFQC (Part-IV)] 

RAJIV WADHAWAN, Advisor (Cost) 
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अजधसचूना 

नई दिल्ली, 2 अगस्ट् त, 2024 

का.आ. 3328(अ).—कें द्रीय सरकार का यह समाधान हो िाने पर जमनोजटसजडल + अमीनजेटसल  + अल्कोहल 

ओषजध की जनयत खरुाक सयंोिन (जिस ेइसमें इसके पिात एफ़डीसी कहा गया ह)ै के उपयोग से  मनुष्यों को िोजखम होन े

की संभावना ह ैिबदक उक्त ओषजध के सुरजित जवकल्प उपलब्ध हैं;  

और, कें द्रीय सरकार द्वारा जनयकु्त एक जविेषज्ञ सजमजत द्वारा इस मामले की िांच  की गई थी और उक्त जविेषज्ञ 

सजमजत न ेइस एफडीसी को तकक हीन माना था; 

और, औषजध तकनीकी सलाहकार बोडक न ेभी उक्त एफडीसी की िांच की थी और जसफाररि की थी दक “इस 

एफडीसी में अंतर्वकष्ट अवयवों का कोई जचदकत्सीय औजचत्य नहीं ह।ै इस एफडीसी से मनुष्यों को िोजखम हो सकता हैं। अत: 

व्यापक िनजहत में, ओषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम 1940 की धारा 26क के अधीन इस एफडीसी के जवजनमाकण, 

जवक्रय या जवतरण को प्रजतजषद्ध करना आवश्यक ह।ै उपरोक्त को ध्यान में रखते हुए, रोजगयों में दकसी भी प्रकार के उपयोग 

की अनुमजत िेने वाले दकसी भी प्रकार का जवजनयमन या जनबंधन न्यायसंगत नहीं ह।ै इसजलए, केवल धारा 26क के अधीन 

प्रजतषेध करन ेकी जसफाररि की िाती ह”ै; 

और उक्त औषजध तकनीकी सलाहकार बोडक की जसफाररिों के आधार पर, कें द्रीय  सरकार का यह समाधान हो 

िाने पर  दक िेि में  उक्त ओषजध के मानव उपयोग के जलए जवक्रय के जलए जवजनमाकण, जवक्रय और जवतरण  को प्रजतषधे 

करते हुए इसे जवजनयजमत करना िन जहत में आवश्यक और समीचीन ह;ै 

अत: अब, कें द्रीय सरकार, ओषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम, 1940 (1940 का 23) की धारा 26क द्वारा 

प्रित्त िजक्तयों का प्रयोग करत ेहुए, मानव उपयोग के जलए जमनोजटसजडल +अमीनजेटसल  + अल्कोहल ओषजध के जवक्रय के 

जलए जवजनमाकण, जवक्रय और जवतरण को तरंुत प्रभाव से प्रजतजषद्ध करती ह।ै 

[फा. सं. एटस-11035/53/2014-डीएफ़टयूसी (भाग-IV)] 

रािीव वधावन, सलाहकार (लागत) 

 

NOTIFICATION 

New Delhi, the 2nd  August, 2024 

S.O. 3328(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug Fixed Dose 

Combination (hereinafter to be referred as FDC) of Minoxidil +Aminexil+ Alcohol is likely to involve risk to human 

beings whereas safer alternatives to the said drug are available;  

And whereas, the matter was examined by an Expert Committee appointed by the Central Government and 

the said Expert Committee considered this FDC as irrational; 

And whereas, the Drugs Technical Advisory Board also examined the said FDC and recommended that 

“there is no therapeutic justification for the ingredients contained in this FDC. The FDC may involve risk to human 

beings. Hence in the larger public interest, it is necessary to prohibit the manufacture, sale or distribution of this FDC 

under section 26 A of Drugs and Cosmetics Act 1940. In view of above, any kind of regulation or restriction to allow 

for any use in patients is not justifiable. Therefore, only prohibition under section 26A is recommended”; 

And whereas on the basis of the recommendations of the said Drugs Technical Advisory Board, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to prohibit the manufacture for sale, sale 

and distribution for human use of the said drug in the country; 

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

1940), the Central Government hereby prohibits the manufacture for sale, sale and distribution for human use of drug 

FDC of Minoxidil +Aminexil + Alcohol with immediate effect. 

  

[F. No. X-11035/53/2014-DFQC (Part-IV)] 

RAJIV WADHAWAN, Advisor (Cost) 
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अजधसचूना 

नई दिल्ली, 2 अगस्ट् त, 2024 

का.आ. 3329(अ).—केंद्रीय सरकार का यह समाधान हो िाने पर जमनोजटसजडल + एजजेलक एजसड + सॉ 

पाल्मटेो ओषजध की जनयत खरुाक सयंोिन (जिस ेइसमें इसके पिात एफ़डीसी कहा गया ह)ै के उपयोग से  मनुष्यों को 

िोजखम होने की संभावना ह ैिबदक उक्त ओषजध के सुरजित जवकल्प उपलब्ध हैं;   

और, कें द्रीय सरकार द्वारा जनयकु्त एक जविेषज्ञ सजमजत द्वारा इस मामले की िांच  की गई थी और उक्त जविेषज्ञ 

सजमजत न ेइस एफडीसी को तकक हीन माना था; 

और, औषजध तकनीकी सलाहकार बोडक न ेभी उक्त एफडीसी की िांच की थी और जसफाररि की थी दक “इस 

एफडीसी में अंतर्वकष्ट अवयवों का कोई जचदकत्सीय औजचत्य नहीं ह।ै इस एफडीसी से मनुष्यों को िोजखम हो सकता हैं। अत: 

व्यापक िनजहत में, ओषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम 1940 की धारा 26क के अधीन इस एफडीसी के जवजनमाकण, 

जवक्रय या जवतरण को प्रजतजषद्ध करना आवश्यक ह।ै उपरोक्त को ध्यान में रखते हुए, रोजगयों में दकसी भी प्रकार के उपयोग 

की अनुमजत िेने वाले दकसी भी प्रकार का जवजनयमन या जनबंधन न्यायसंगत नहीं ह।ै इसजलए, केवल धारा 26क के अधीन 

प्रजतषेध करन ेकी जसफाररि की िाती ह”ै; 

और उक्त औषजध तकनीकी सलाहकार बोडक की जसफाररिों के आधार पर, कें द्रीय सरकार का यह समाधान हो िान े

पर दक िेि में उक्त ओषजध के मानव उपयोग के जलए जवक्रय के जलए जवजनमाकण, जवक्रय और जवतरण  को प्रजतषेध करते हुए 

इसे जवजनयजमत करना िन जहत में आवश्यक और समीचीन ह;ै 

अत: अब, कें द्रीय सरकार, ओषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम, 1940 (1940 का 23) की धारा 26क 

द्वारा प्रित्त िजक्तयों का प्रयोग करते हुए, मानव उपयोग के जलए जमनोजटसजडल + एजजेलक एजसड + सॉ पाल्मटेो ओषजध के 

जवक्रय के जलए जवजनमाकण, जवक्रय और जवतरण को तुरंत प्रभाव से प्रजतजषद्ध करती ह।ै 

[फा. सं. एटस-11035/53/2014-डीएफ़टयूसी (भाग-IV)] 

रािीव वधावन, सलाहकार (लागत) 

 

NOTIFICATION 

New Delhi, the 2nd  August, 2024 

S.O. 3329(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug Fixed Dose 

Combination (hereinafter to be referred as FDC) of Minoxidil +Azelaic acid + saw palmetto is likely to involve risk 

to human beings whereas safer alternatives to the said drug are available;  

And whereas, the matter was examined by an Expert Committee appointed by the Central Government and 

the said Expert Committee considered this FDC as irrational; 

And whereas, the Drugs Technical Advisory Board also examined the said FDC and recommended that 

“there is no therapeutic justification for the ingredients contained in this FDC. The FDC may involve risk to human 

beings. Hence in the larger public interest, it is necessary to prohibit the manufacture, sale or distribution of this FDC 

under section 26 A of Drugs and Cosmetics Act 1940. In view of above, any kind of regulation or restriction to allow 

for any use in patients is not justifiable. Therefore, only prohibition under section 26A is recommended”; 

And whereas on the basis of the recommendations of the said Drugs Technical Advisory Board, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to prohibit the manufacture for sale, sale 

and distribution for human use of the said drug in the country; 

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

the Central Government hereby prohibits the manufacture for sale, sale and distribution for human use of drug FDC of 

Minoxidil +Azelaic acid + saw palmetto with immediate effect.  

[F. No. X-11035/53/2014-DFQC (Part-IV)] 

RAJIV WADHAWAN, Advisor (Cost) 
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अजधसचूना 

नई दिल्ली, 2 अगस्ट् त, 2024 

का.आ. 3330(अ).—कें द्रीय सरकार का यह समाधान हो िाने पर  दक जमनोजटसजडल +अमीनजेटसल ओषजध के 

जनयत खरुाक सयंोिन (जिसे इसमें इसके पिात एफ़डीसी कहा गया ह ै ) के उपयोग से  मनुष्यों को िोजखम होने की 

संभावना ह ैिबदक उक्त औषजध के सुरजित जवकल्प उपलब्ध हैं; 

और, कें द्रीय सरकार द्वारा जनयकु्त एक जविेषज्ञ सजमजत द्वारा इस मामले की िांच  की गई थी और उक्त जविेषज्ञ 

सजमजत न ेइस एफडीसी को तकक हीन माना था; 

और, औषजध तकनीकी सलाहकार बोडक न ेभी उक्त एफडीसी की िांच की थी और जसफाररि की थी दक “इस 

एफडीसी में अंतर्वकष्ट अवयवों का कोई जचदकत्सीय औजचत्य नहीं ह।ै इस एफडीसी से मनुष्यों को िोजखम हो सकता हैं। अंत: 

व्यापक िनजहत में, औषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम 1940 की धारा 26क के अधीन इस एफडीसी के जवजनमाकण, 

जवक्रय या जवतरण को प्रजतजषद्ध करना आवश्यक ह।ै उपरोक्त को ध्यान में रखते हुए, रोजगयों में दकसी भी प्रकार के उपयोग 

की अनुमजत िेन ेवाले दकसी भी प्रकार का जवजनयमन या जनबधन न्यायसंगत नहीं ह ै। इसजलए, केवल धारा 26क के अधीन 

प्रजतषेध करन ेकी जसफाररि की िाती ह”ै; 

उक्त औषजध तकनीकी सलाहकार बोडक की जसफाररिों के आधार पर, कें द्रीय  सरकार का यह समाधान हो िान ेपर  

दक िेि में  उक्त ओषजध के मानव उपयोग के जलए जवक्रय के जलए जवजनमाकण, जवक्रय और जवतरण  को प्रजतषेध करत ेहुए इसे 

जवजनयजमत करना िन जहत में आवश्यक और समीचीन ह;ै 

अंत: अब, कें द्रीय सरकार,  ओषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम, 1940 (1940 का 23) की धारा 26क 

द्वारा प्रित्त िजक्तयों का प्रयोग करते हुए, मानव उपयोग के जलए जमनोजटसजडल +अमीनजेटसल ओषजध के जवक्रय के जलए 

जवजनमाकण, जवक्रय और जवतरण को तरंुत प्रभाव स ेप्रजतजषद्ध करती ह।ै 

 

 [फा. सं. एटस-11035/53/2014-डीएफ़टयूसी (भाग-IV)] 

रािीव वधावन, सलाहकार (लागत) 

 

NOTIFICATION 

New Delhi, the 2nd  August, 2024 

S.O. 3330(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug Fixed Dose 

Combination (hereinafter to be referred as FDC) of Minoxidil +Aminexil is likely to involve risk to human beings 

whereas safer alternatives to the said drug are available;  

And whereas, the matter was examined by an Expert Committee appointed by the Central Government and 

the said Expert Committee considered this FDC as irrational; 

And whereas, the Drugs Technical Advisory Board also examined the said FDC and recommended that 

“there is no therapeutic justification for the ingredients contained in this FDC. The FDC may involve risk to human 

beings. Hence in the larger public interest, it is necessary to prohibit the manufacture, sale or distribution of this FDC 

under section 26 A of Drugs and Cosmetics Act 1940. In view of above, any kind of regulation or restriction to allow 

for any use in patients is not justifiable. Therefore, only prohibition under section 26A is recommended”; 

And whereas on the basis of the recommendations of the said Drugs Technical Advisory Board, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to prohibit the manufacture for sale, sale 

and distribution for human use of the said drug in the country; 

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

1940), the Central Government hereby prohibits the manufacture for sale, sale and distribution for human use of drug 

FDC of Minoxidil +Aminexil with immediate effect. 

 [F. No. X-11035/53/2014-DFQC (Part-IV)] 

RAJIV WADHAWAN, Advisor (Cost) 
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अजधसचूना 

नई दिल्ली, 2 अगस्ट् त, 2024 

का.आ. 3331(अ).— कें द्रीय सरकार का यह समाधान हो िाने पर  दक पाइन छाल का अकक  + कोजिक एजसड + 

सोजडयम एस्ट्कॉर्बकल फॉस्ट्फेट ओषजध के जनयत खरुाक सयंोिन (जिसे इसमें इसके पिात एफ़डीसी कहा गया ह ै) के उपयोग 

से  मनुष्यों को िोजखम होन ेकी संभावना ह ैिबदक उक्त औषजध के सुरजित जवकल्प उपलब्ध हैं; 

और, कें द्रीय सरकार द्वारा जनयकु्त एक जविेषज्ञ सजमजत द्वारा इस मामले की िांच  की गई थी और उक्त जविेषज्ञ 

सजमजत न ेइस एफडीसी को तकक हीन माना था; 

और, औषजध तकनीकी सलाहकार बोडक न ेभी उक्त एफडीसी की िांच की थी और जसफाररि की थी दक “इस 

एफडीसी में अंतर्वकष्ट अवयवों का कोई जचदकत्सीय औजचत्य नहीं ह।ै इस एफडीसी से मनुष्यों को िोजखम हो सकता हैं। अंत: 

व्यापक िनजहत में, औषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम 1940 की धारा 26क के अधीन इस एफडीसी के जवजनमाकण, 

जवक्रय या जवतरण को प्रजतजषद्ध करना आवश्यक ह।ै उपरोक्त को ध्यान में रखते हुए, रोजगयों में दकसी भी प्रकार के उपयोग 

की अनुमजत िेन ेवाले दकसी भी प्रकार का जवजनयमन या जनबधन न्यायसंगत नहीं ह ै। इसजलए, केवल धारा 26क के अधीन 

प्रजतषेध करन ेकी जसफाररि की िाती ह”ै; 

उक्त औषजध तकनीकी सलाहकार बोडक की जसफाररिों के आधार पर, कें द्रीय  सरकार का यह समाधान हो िान ेपर  

दक िेि में  उक्त ओषजध के मानव उपयोग के जलए जवक्रय के जलए जवजनमाकण, जवक्रय और जवतरण  को प्रजतषेध करत ेहुए इसे 

जवजनयजमत करना िन जहत में आवश्यक और समीचीन ह;ै 

अंत: अब, कें द्रीय सरकार,  ओषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम, 1940 (1940 का 23) की धारा 26क द्वारा 

प्रित्त िजक्तयों का प्रयोग करते हुए, मानव उपयोग के जलए पाइन छाल का अकक  + कोजिक एजसड + सोजडयम एस्ट्कॉर्बकल 

फॉस्ट्फेट ओषजध के जवक्रय के जलए जवजनमाकण, जवक्रय और जवतरण को तरंुत प्रभाव स ेप्रजतजषद्ध करती ह।ै 

[फा. सं. एटस-11035/53/2014-डीएफ़टयूसी (भाग-IV)] 

रािीव वधावन, सलाहकार (लागत) 

 

NOTIFICATION 

New Delhi, the 2nd  August, 2024 

S.O. 3331 (E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug Fixed Dose 

Combination (hereinafter to be referred as FDC) of Pine Bark extract+ Kojic acid +Sodium Ascorbyl Phosphate is 

likely to involve risk to human beings whereas safer alternatives to the said drug are available;  

And whereas, the matter was examined by an Expert Committee appointed by the Central Government and the 

said Expert Committee considered this FDC as irrational; 

And whereas, the Drugs Technical Advisory Board also examined the said FDC and recommended that “there 

is no therapeutic justification for the ingredients contained in this FDC. The FDC may involve risk to human beings. 

Hence in the larger public interest, it is necessary to prohibit the manufacture, sale or distribution of this FDC under 

section 26 A of Drugs and Cosmetics Act 1940. In view of above, any kind of regulation or restriction to allow for any 

use in patients is not justifiable. Therefore, only prohibition under section 26A is recommended”; 

And whereas on the basis of the recommendations of the said Drugs Technical Advisory Board, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to prohibit the manufacture for sale, sale 

and distribution for human use of the said drug in the country; 

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

the Central Government hereby prohibits the manufacture for sale, sale and distribution for human use of drug FDC of 

Pine Bark extract + Kojic acid + Sodium Ascorbyl Phosphate with immediate effect.  

[F. No. X-11035/53/2014-DFQC (Part-IV)] 

RAJIV WADHAWAN, Advisor (Cost) 
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अजधसचूना 

नई दिल्ली, 2 अगस्ट् त, 2024 

का.आ. 3332(अ).—कें द्रीय सरकार का यह समाधान हो िाने पर  दक पोजवडोन आयोडीन + रटजनडाजोल + 

जिंक सल्फेट ओषजध के जनयत खरुाक सयंोिन (जिसे इसमें इसके पिात एफ़डीसी कहा गया ह ै) के उपयोग से  मनुष्यों को 

िोजखम होने की संभावना ह ैिबदक उक्त औषजध के सुरजित जवकल्प उपलब्ध हैं; 

और, कें द्रीय सरकार द्वारा जनयकु्त एक जविेषज्ञ सजमजत द्वारा इस मामले की िांच  की गई थी और उक्त जविेषज्ञ 

सजमजत न ेइस एफडीसी को तकक हीन माना था; 

और, औषजध तकनीकी सलाहकार बोडक न ेभी उक्त एफडीसी की िांच की थी और जसफाररि की थी दक “इस 

एफडीसी में अंतर्वकष्ट अवयवों का कोई जचदकत्सीय औजचत्य नहीं ह।ै इस एफडीसी से मनुष्यों को िोजखम हो सकता हैं। अंत: 

व्यापक िनजहत में, औषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम 1940 की धारा 26क के अधीन इस एफडीसी के जवजनमाकण, 

जवक्रय या जवतरण को प्रजतजषद्ध करना आवश्यक ह।ै उपरोक्त को ध्यान में रखते हुए, रोजगयों में दकसी भी प्रकार के उपयोग 

की अनुमजत िेन ेवाले दकसी भी प्रकार का जवजनयमन या जनबधन न्यायसंगत नहीं ह ै। इसजलए, केवल धारा 26क के अधीन 

प्रजतषेध करन ेकी जसफाररि की िाती ह”ै; 

उक्त औषजध तकनीकी सलाहकार बोडक की जसफाररिों के आधार पर, कें द्रीय  सरकार का यह समाधान हो िान ेपर  

दक िेि में  उक्त ओषजध के मानव उपयोग के जलए जवक्रय के जलए जवजनमाकण, जवक्रय और जवतरण  को प्रजतषेध करत ेहुए इसे 

जवजनयजमत करना िन जहत में आवश्यक और समीचीन ह;ै 

अंत: अब, कें द्रीय सरकार, ओषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम, 1940 (1940 का 23) की धारा 26क 

द्वारा प्रित्त िजक्तयों का प्रयोग करते हुए, मानव उपयोग के जलए पोजवडोन आयोडीन +रटजनडाजोल + जिकं सल्फेट ओषजध 

के जवक्रय के जलए जवजनमाकण, जवक्रय और जवतरण को तरंुत प्रभाव स ेप्रजतजषद्ध करती ह।ै 

[फा. सं. एटस-11035/53/2014-डीएफ़टयूसी (भाग-IV)] 

रािीव वधावन, सलाहकार (लागत) 

NOTIFICATION 

New Delhi, the 2nd  August, 2024 

S.O. 3332(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug Fixed Dose 

Combination (hereinafter to be referred as FDC) of Povidone Iodine +Tinidazole +Zinc sulphate is likely to involve 

risk to human beings whereas safer alternatives to the said drug are available;  

And whereas, the matter was examined by an Expert Committee appointed by the Central Government and 

the said Expert Committee considered this FDC as irrational; 

And whereas, the Drugs Technical Advisory Board also examined the said FDC and recommended that 

“there is no therapeutic justification for the ingredients contained in this FDC. The FDC may involve risk to human 

beings. Hence in the larger public interest, it is necessary to prohibit the manufacture, sale or distribution of this FDC 

under section 26 A of Drugs and Cosmetics Act 1940. In view of above, any kind of regulation or restriction to allow 

for any use in patients is not justifiable. Therefore, only prohibition under section 26A is recommended”; 

And whereas on the basis of the recommendations of the said Drugs Technical Advisory Board, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to prohibit the manufacture for sale, sale 

and distribution for human use of the said drug in the country; 

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

1940), the Central Government hereby prohibits the manufacture for sale, sale and distribution for human use of drug 

FDC of Povidone Iodine + Tinidazole + Zinc sulphate with immediate effect. 

 [F. No. X-11035/53/2014-DFQC (Part-IV)] 

RAJIV WADHAWAN, Advisor (Cost) 
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अजधसचूना 

नई दिल्ली, 2 अगस्ट् त, 2024 

का.आ. 3333(अ).—केंद्रीय सरकार का यह समाधान हो िाने पर  दक पोजवडोन आयोडीन + ऑर्नकडाजोल + 

डेटसपेंथनेॉल ओषजध के जनयत खरुाक सयंोिन (जिसे इसमें इसके पिात एफ़डीसी कहा गया ह ै) के उपयोग से  मनुष्यों को 

िोजखम होने की संभावना ह ैिबदक उक्त औषजध के सुरजित जवकल्प उपलब्ध हैं; 

और, कें द्रीय सरकार द्वारा जनयकु्त एक जविेषज्ञ सजमजत द्वारा इस मामले की िांच  की गई थी और उक्त जविेषज्ञ 

सजमजत न ेइस एफडीसी को तकक हीन माना था; 

और, औषजध तकनीकी सलाहकार बोडक न ेभी उक्त एफडीसी की िांच की थी और जसफाररि की थी दक “इस 

एफडीसी में अंतर्वकष्ट अवयवों का कोई जचदकत्सीय औजचत्य नहीं ह।ै इस एफडीसी से मनुष्यों को िोजखम हो सकता हैं। अंत: 

व्यापक िनजहत में, औषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम 1940 की धारा 26क के अधीन इस एफडीसी के जवजनमाकण, 

जवक्रय या जवतरण को प्रजतजषद्ध करना आवश्यक ह।ै उपरोक्त को ध्यान में रखते हुए, रोजगयों में दकसी भी प्रकार के उपयोग 

की अनुमजत िेन ेवाले दकसी भी प्रकार का जवजनयमन या जनबधन न्यायसंगत नहीं ह ै। इसजलए, केवल धारा 26क के अधीन 

प्रजतषेध करन ेकी जसफाररि की िाती ह”ै; 

उक्त औषजध तकनीकी सलाहकार बोडक की जसफाररिों के आधार पर, कें द्रीय  सरकार का यह समाधान हो िान ेपर  

दक िेि में  उक्त ओषजध के मानव उपयोग के जलए जवक्रय के जलए जवजनमाकण, जवक्रय और जवतरण  को प्रजतषेध करत ेहुए इसे 

जवजनयजमत करना िन जहत में आवश्यक और समीचीन ह;ै 

अंत: अब, कें द्रीय सरकार,  ओषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम, 1940 (1940 का 23) की धारा 26क 

द्वारा प्रित्त िजक्तयों का प्रयोग करते हुए, मानव उपयोग के जलए पोजवडोन आयोडीन + ऑर्नकडाजोल + डेटसपेंथनेॉल 

ओषजध के जवक्रय के जलए जवजनमाकण, जवक्रय और जवतरण को तरंुत प्रभाव स ेप्रजतजषद्ध करती ह।ै 

[फा. सं. एटस-11035/53/2014-डीएफ़टयूसी (भाग-IV)] 

रािीव वधावन, सलाहकार (लागत) 

 

NOTIFICATION 

New Delhi, the 2nd  August, 2024 

S.O. 3333(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug Fixed Dose 

Combination (hereinafter to be referred as FDC) of Povidone Iodine + Ornidazole + Dexpanthenol is likely to 

involve risk to human beings whereas safer alternatives to the said drug are available;  

And whereas, the matter was examined by an Expert Committee appointed by the Central Government and 

the said Expert Committee considered this FDC as irrational; 

And whereas, the Drugs Technical Advisory Board also examined the said FDC and recommended that 

“there is no therapeutic justification for the ingredients contained in this FDC. The FDC may involve risk to human 

beings. Hence in the larger public interest, it is necessary to prohibit the manufacture, sale or distribution of this FDC 

under section 26 A of Drugs and Cosmetics Act 1940. In view of above, any kind of regulation or restriction to allow 

for any use in patients is not justifiable. Therefore, only prohibition under section 26A is recommended”; 

And whereas on the basis of the recommendations of the said Drugs Technical Advisory Board, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to prohibit the manufacture for sale, sale 

and distribution for human use of the said drug in the country; 

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

the Central Government hereby prohibits the manufacture for sale, sale and distribution for human use of drug FDC of 

Povidone Iodine + Ornidazole + Dexpanthenol with immediate effect.  

[F. No. X-11035/53/2014-DFQC (Part-IV)] 

RAJIV WADHAWAN, Advisor (Cost) 
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अजधसचूना 

नई दिल्ली, 2 अगस्ट् त, 2024 

का.आ. 3334(अ).—कें द्रीय सरकार का यह समाधान हो िाने पर  दक सजैलजसजलक एजसड + एलोवरेा +  

एलाटंोइन + डी-पनै्थनेॉल ओषजध के जनयत खरुाक सयंोिन (जिसे इसमें इसके पिात एफ़डीसी कहा गया ह ै) के उपयोग से  

मनुष्यों को िोजखम होने की संभावना ह ैिबदक उक्त औषजध के सुरजित जवकल्प उपलब्ध हैं; 

और, कें द्रीय सरकार द्वारा जनयकु्त एक जविेषज्ञ सजमजत द्वारा इस मामले की िांच  की गई थी और उक्त जविेषज्ञ 

सजमजत न ेइस एफडीसी को तकक हीन माना था; 

और, औषजध तकनीकी सलाहकार बोडक न ेभी उक्त एफडीसी की िांच की थी और जसफाररि की थी दक “इस 

एफडीसी में अंतर्वकष्ट अवयवों का कोई जचदकत्सीय औजचत्य नहीं ह।ै इस एफडीसी से मनुष्यों को िोजखम हो सकता हैं। अंत: 

व्यापक िनजहत में, औषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम 1940 की धारा 26क के अधीन इस एफडीसी के जवजनमाकण, 

जवक्रय या जवतरण को प्रजतजषद्ध करना आवश्यक ह।ै उपरोक्त को ध्यान में रखते हुए, रोजगयों में दकसी भी प्रकार के उपयोग 

की अनुमजत िेन ेवाले दकसी भी प्रकार का जवजनयमन या जनबधन न्यायसंगत नहीं ह ै। इसजलए, केवल धारा 26क के अधीन 

प्रजतषेध करन ेकी जसफाररि की िाती ह”ै; 

उक्त औषजध तकनीकी सलाहकार बोडक की जसफाररिों के आधार पर, कें द्रीय  सरकार का यह समाधान हो िान ेपर  

दक िेि में  उक्त ओषजध के मानव उपयोग के जलए जवक्रय के जलए जवजनमाकण, जवक्रय और जवतरण  को प्रजतषेध करत ेहुए इसे 

जवजनयजमत करना िन जहत में आवश्यक और समीचीन ह;ै 

अंत: अब, कें द्रीय सरकार,  ओषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम, 1940 (1940 का 23) की धारा 26क 

द्वारा प्रित्त िजक्तयों का प्रयोग करते हुए, मानव उपयोग के जलए सजैलजसजलक एजसड + एलोवरेा + एलाटंोइन + डी-

पनै्थनेॉल ओषजध के जवक्रय के जलए जवजनमाकण, जवक्रय और जवतरण को तरंुत प्रभाव स ेप्रजतजषद्ध करती ह।ै 

 

 [फा. सं. एटस-11035/53/2014-डीएफ़टयूसी (भाग-IV)] 

रािीव वधावन, सलाहकार (लागत) 

 

NOTIFICATION 

New Delhi, the 2nd  August, 2024 

S.O. 3334(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug Fixed Dose 

Combination (hereinafter to be referred as FDC) of Salicyclic acid +Aloe vera+ Allantoin +D-Panthenol is likely to 

involve risk to human beings whereas safer alternatives to the said drug are available;  

And whereas, the matter was examined by an Expert Committee appointed by the Central Government and 

the said Expert Committee considered this FDC as irrational; 

And whereas, the Drugs Technical Advisory Board also examined the said FDC and recommended that 

“there is no therapeutic justification for the ingredients contained in this FDC. The FDC may involve risk to human 

beings. Hence in the larger public interest, it is necessary to prohibit the manufacture, sale or distribution of this FDC 

under section 26 A of Drugs and Cosmetics Act 1940. In view of above, any kind of regulation or restriction to allow 

for any use in patients is not justifiable. Therefore, only prohibition under section 26A is recommended”; 

And whereas on the basis of the recommendations of the said Drugs Technical Advisory Board, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to prohibit the manufacture for sale, sale 

and distribution for human use of the said drug in the country; 

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

the Central Government hereby prohibits the manufacture for sale, sale and distribution for human use of drug FDC of 

Salicyclic acid + Aloe vera + Allantoin + D-Panthenol with immediate effect.  

[F. No. X-11035/53/2014-DFQC (Part-IV)] 

RAJIV WADHAWAN, Advisor (Cost) 
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अजधसचूना 

नई दिल्ली, 2 अगस्ट् त, 2024 

का.आ. 3335(अ).—कें द्रीय सरकार का यह समाधान हो िान ेपर  दक जसल्वर सल्फाजडयाजजन + टलोरहजेटसजडन 

ग्लकूोनटे घोल + एलाटंोइन + एलोवरेा िले + जवटाजमन ई एसीटेट ओषजध के जनयत खरुाक सयंोिन (जिसे इसमें इसके 

पिात एफ़डीसी कहा गया ह ै) के उपयोग से  मनुष्यों को िोजखम होने की संभावना ह ैिबदक उक्त औषजध के सुरजित 

जवकल्प उपलब्ध हैं; 

और, कें द्रीय सरकार द्वारा जनयकु्त एक जविेषज्ञ सजमजत द्वारा इस मामले की िांच  की गई थी और उक्त जविेषज्ञ 

सजमजत न ेइस एफडीसी को तकक हीन माना था; 

और, औषजध तकनीकी सलाहकार बोडक न ेभी उक्त एफडीसी की िांच की थी और जसफाररि की थी दक “इस 

एफडीसी में अंतर्वकष्ट अवयवों का कोई जचदकत्सीय औजचत्य नहीं ह।ै इस एफडीसी से मनुष्यों को िोजखम हो सकता हैं। अंत: 

व्यापक िनजहत में, औषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम 1940 की धारा 26क के अधीन इस एफडीसी के जवजनमाकण, 

जवक्रय या जवतरण को प्रजतजषद्ध करना आवश्यक ह।ै उपरोक्त को ध्यान में रखते हुए, रोजगयों में दकसी भी प्रकार के उपयोग 

की अनुमजत िेन ेवाले दकसी भी प्रकार का जवजनयमन या जनबधन न्यायसंगत नहीं ह ै। इसजलए, केवल धारा 26क के अधीन 

प्रजतषेध करन ेकी जसफाररि की िाती ह”ै; 

उक्त औषजध तकनीकी सलाहकार बोडक की जसफाररिों के आधार पर, कें द्रीय  सरकार का यह समाधान हो िान ेपर  

दक िेि में  उक्त ओषजध के मानव उपयोग के जलए जवक्रय के जलए जवजनमाकण, जवक्रय और जवतरण  को प्रजतषेध करत ेहुए इसे 

जवजनयजमत करना िन जहत में आवश्यक और समीचीन ह;ै 

अंत: अब, कें द्रीय सरकार,  ओषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम, 1940 (1940 का 23) की धारा 26क 

द्वारा प्रित्त िजक्तयों का प्रयोग करते हुए, मानव उपयोग के जलए जसल्वर सल्फाजडयाजजन + टलोरहजेटसजडन ग्लकूोनटे घोल 

+ एलाटंोइन + एलोवरेा िले + जवटाजमन ई एसीटेट ओषजध के जवक्रय के जलए जवजनमाकण, जवक्रय और जवतरण को तरंुत 

प्रभाव स ेप्रजतजषद्ध करती ह।ै 

[फा. सं. एटस-11035/53/2014-डीएफ़टयूसी (भाग-IV)] 

रािीव वधावन, सलाहकार (लागत) 

 

NOTIFICATION 

New Delhi, the 2nd  August, 2024 

S.O. 3335(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug Fixed Dose 

Combination (hereinafter to be referred as FDC) of Silver sulphadiazine +Chlorhexidine Gluconate solution 

+Allantoin + Aloe vera gel +Vitamin E acetate is likely to involve risk to human beings whereas safer alternatives 

to the said drug are available;  

And whereas, the matter was examined by an Expert Committee appointed by the Central Government and 

the said Expert Committee considered this FDC as irrational; 

And whereas, the Drugs Technical Advisory Board also examined the said FDC and recommended that 

“there is no therapeutic justification for the ingredients contained in this FDC. The FDC may involve risk to human 

beings. Hence in the larger public interest, it is necessary to prohibit the manufacture, sale or distribution of this FDC 

under section 26 A of Drugs and Cosmetics Act 1940. In view of above, any kind of regulation or restriction to allow 

for any use in patients is not justifiable. Therefore, only prohibition under section 26A is recommended”; 

And whereas on the basis of the recommendations of the said Drugs Technical Advisory Board, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to prohibit the manufacture for sale, sale 

and distribution for human use of the said drug in the country; 

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

the Central Government hereby prohibits the manufacture for sale, sale and distribution for human use of drug FDC of 

Silver sulphadiazine +Chlorhexidine Gluconate solution +Allantoin + Aloe vera gel +Vitamin E acetate with 

immediate effect.  

[F. No. X-11035/53/2014-DFQC (Part-IV)] 

RAJIV WADHAWAN, Advisor (Cost) 
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अजधसचूना 

नई दिल्ली, 2 अगस्ट् त, 2024 

का.आ. 3336(अ).—केंद्रीय सरकार का यह समाधान हो िाने पर  दक सोजडयम सजैलजसलटे + जिकं ग्लकूोनटे + 

पाइररडोजटसन एचसीएल ओषजध के जनयत खरुाक सयंोिन (जिसे इसमें इसके पिात एफ़डीसी कहा गया ह ै) के उपयोग से  

मनुष्यों को िोजखम होने की संभावना ह ैिबदक उक्त औषजध के सुरजित जवकल्प उपलब्ध हैं; 

और, कें द्रीय सरकार द्वारा जनयकु्त एक जविेषज्ञ सजमजत द्वारा इस मामले की िांच  की गई थी और उक्त जविेषज्ञ 

सजमजत न ेइस एफडीसी को तकक हीन माना था; 

और, औषजध तकनीकी सलाहकार बोडक न ेभी उक्त एफडीसी की िांच की थी और जसफाररि की थी दक “इस 

एफडीसी में अंतर्वकष्ट अवयवों का कोई जचदकत्सीय औजचत्य नहीं ह।ै इस एफडीसी से मनुष्यों को िोजखम हो सकता हैं। अंत: 

व्यापक िनजहत में, औषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम 1940 की धारा 26क के अधीन इस एफडीसी के जवजनमाकण, 

जवक्रय या जवतरण को प्रजतजषद्ध करना आवश्यक ह।ै उपरोक्त को ध्यान में रखते हुए, रोजगयों में दकसी भी प्रकार के उपयोग 

की अनुमजत िेन ेवाले दकसी भी प्रकार का जवजनयमन या जनबधन न्यायसंगत नहीं ह ै। इसजलए, केवल धारा 26क के अधीन 

प्रजतषेध करन ेकी जसफाररि की िाती ह”ै; 

उक्त औषजध तकनीकी सलाहकार बोडक की जसफाररिों के आधार पर, कें द्रीय  सरकार का यह समाधान हो िान ेपर  

दक िेि में  उक्त ओषजध के मानव उपयोग के जलए जवक्रय के जलए जवजनमाकण, जवक्रय और जवतरण  को प्रजतषेध करत ेहुए इसे 

जवजनयजमत करना िन जहत में आवश्यक और समीचीन ह;ै 

अंत: अब, कें द्रीय सरकार,  ओषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम, 1940 (1940 का 23) की धारा 26क द्वारा 

प्रित्त िजक्तयों का प्रयोग करते हुए, मानव उपयोग के जलए सोजडयम सजैलजसलटे + जिकं ग्लकूोनटे + पाइररडोजटसन 

एचसीएल ओषजध के जवक्रय के जलए जवजनमाकण, जवक्रय और जवतरण को तरंुत प्रभाव स ेप्रजतजषद्ध करती ह।ै 

[फा. सं. एटस-11035/53/2014-डीएफ़टयूसी (भाग-IV)] 

रािीव वधावन, सलाहकार (लागत) 

 

NOTIFICATION 

New Delhi, the 2nd  August, 2024 

S.O. 3336(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug Fixed Dose 

Combination (hereinafter to be referred as FDC) of Sodium salicylate + Zinc gluconate + Pyridoxine HCl is likely 

to involve risk to human beings whereas safer alternatives to the said drug are available;  

And whereas, the matter was examined by an Expert Committee appointed by the Central Government and 

the said Expert Committee considered this FDC as irrational; 

And whereas, the Drugs Technical Advisory Board also examined the said FDC and recommended that 

“there is no therapeutic justification for the ingredients contained in this FDC. The FDC may involve risk to human 

beings. Hence in the larger public interest, it is necessary to prohibit the manufacture, sale or distribution of this FDC 

under section 26 A of Drugs and Cosmetics Act 1940. In view of above, any kind of regulation or restriction to allow 

for any use in patients is not justifiable. Therefore, only prohibition under section 26A is recommended”; 

And whereas on the basis of the recommendations of the said Drugs Technical Advisory Board, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to prohibit the manufacture for sale, sale 

and distribution for human use of the said drug in the country; 

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

the Central Government hereby prohibits the manufacture for sale, sale and distribution for human use of drug FDC of 

Sodium salicylate + Zinc gluconate + Pyridoxine HCl with immediate effect.  

[F. No. X-11035/53/2014-DFQC (Part-IV)] 

RAJIV WADHAWAN, Advisor (Cost) 
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अजधसचूना 

नई दिल्ली, 2 अगस्ट् त, 2024 

का.आ. 3337(अ).—कें द्रीय सरकार का यह समाधान हो िाने पर  दक टेरासाइकजलन + कोजलजस्ट्टन सल्फेट 

ओषजध के जनयत खरुाक सयंोिन (जिसे इसमें इसके पिात एफ़डीसी कहा गया ह ै) के उपयोग से  मनुष्यों को िोजखम होन े

की संभावना ह ैिबदक उक्त औषजध के सुरजित जवकल्प उपलब्ध हैं; 

और, कें द्रीय सरकार द्वारा जनयकु्त एक जविेषज्ञ सजमजत द्वारा इस मामले की िांच  की गई थी और उक्त जविेषज्ञ 

सजमजत न ेइस एफडीसी को तकक हीन माना था; 

और, औषजध तकनीकी सलाहकार बोडक न ेभी उक्त एफडीसी की िांच की थी और जसफाररि की थी दक “इस 

एफडीसी में अंतर्वकष्ट अवयवों का कोई जचदकत्सीय औजचत्य नहीं ह।ै इस एफडीसी से मनुष्यों को िोजखम हो सकता हैं। अंत: 

व्यापक िनजहत में, औषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम 1940 की धारा 26क के अधीन इस एफडीसी के जवजनमाकण, 

जवक्रय या जवतरण को प्रजतजषद्ध करना आवश्यक ह।ै उपरोक्त को ध्यान में रखते हुए, रोजगयों में दकसी भी प्रकार के उपयोग 

की अनुमजत िेन ेवाले दकसी भी प्रकार का जवजनयमन या जनबधन न्यायसंगत नहीं ह ै। इसजलए, केवल धारा 26क के अधीन 

प्रजतषेध करन ेकी जसफाररि की िाती ह”ै; 

उक्त औषजध तकनीकी सलाहकार बोडक की जसफाररिों के आधार पर, कें द्रीय  सरकार का यह समाधान हो िान ेपर  

दक िेि में  उक्त ओषजध के मानव उपयोग के जलए जवक्रय के जलए जवजनमाकण, जवक्रय और जवतरण  को प्रजतषेध करत ेहुए इसे 

जवजनयजमत करना िन जहत में आवश्यक और समीचीन ह;ै 

अंत: अब, कें द्रीय सरकार,  ओषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम, 1940 (1940 का 23) की धारा 26क द्वारा 

प्रित्त िजक्तयों का प्रयोग करत ेहुए, मानव उपयोग के जलए टेरासाइकजलन + कोजलजस्ट्टन सल्फेट ओषजध के जवक्रय के जलए 

जवजनमाकण, जवक्रय और जवतरण को तरंुत प्रभाव स ेप्रजतजषद्ध करती ह।ै 

[फा. सं. एटस-11035/53/2014-डीएफ़टयूसी (भाग-IV)] 

रािीव वधावन, सलाहकार (लागत) 

NOTIFICATION 

New Delhi, the 2nd  August, 2024 

S.O. 3337(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug Fixed Dose 

Combination (hereinafter to be referred as FDC) of Tetracycline + Colistin Sulphate is likely to involve risk to 

human beings whereas safer alternatives to the said drug are available;  

And whereas, the matter was examined by an Expert Committee appointed by the Central Government and 

the said Expert Committee considered this FDC as irrational; 

And whereas, the Drugs Technical Advisory Board also examined the said FDC and recommended that 

“there is no therapeutic justification for the ingredients contained in this FDC. The FDC may involve risk to human 

beings. Hence in the larger public interest, it is necessary to prohibit the manufacture, sale or distribution of this FDC 

under section 26 A of Drugs and Cosmetics Act 1940. In view of above, any kind of regulation or restriction to allow 

for any use in patients is not justifiable. Therefore, only prohibition under section 26A is recommended”; 

And whereas on the basis of the recommendations of the said Drugs Technical Advisory Board, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to prohibit the manufacture for sale, sale 

and distribution for human use of the said drug in the country; 

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

1940), the Central Government hereby prohibits the manufacture for sale, sale and distribution for human use of drug 

FDC of Tetracycline + Colistin Sulphate with immediate effect. 

 [F. No. X-11035/53/2014-DFQC (Part-IV)] 

RAJIV WADHAWAN, Advisor (Cost) 
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अजधसचूना 

नई दिल्ली, 2 अगस्ट् त, 2024 

का.आ. 3338(अ).—कें द्रीय सरकार का यह समाधान हो िाने पर  दक टलोमीफीन + यबूाइडकेरेनोन ओषजध के 

जनयत खरुाक सयंोिन (जिसे इसमें इसके पिात एफ़डीसी कहा गया ह ै ) के उपयोग से  मनुष्यों को िोजखम होने की 

संभावना ह ैिबदक उक्त औषजध के सुरजित जवकल्प उपलब्ध हैं; 

और, कें द्रीय सरकार द्वारा जनयकु्त एक जविेषज्ञ सजमजत द्वारा इस मामले की िांच  की गई थी और उक्त जविेषज्ञ 

सजमजत न ेइस एफडीसी को तकक हीन माना था; 

और, औषजध तकनीकी सलाहकार बोडक न ेभी उक्त एफडीसी की िांच की थी और जसफाररि की थी दक “इस 

एफडीसी में अंतर्वकष्ट अवयवों का कोई जचदकत्सीय औजचत्य नहीं ह।ै इस एफडीसी से मनुष्यों को िोजखम हो सकता हैं। अंत: 

व्यापक िनजहत में, औषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम 1940 की धारा 26क के अधीन इस एफडीसी के जवजनमाकण, 

जवक्रय या जवतरण को प्रजतजषद्ध करना आवश्यक ह।ै उपरोक्त को ध्यान में रखते हुए, रोजगयों में दकसी भी प्रकार के उपयोग 

की अनुमजत िेन ेवाले दकसी भी प्रकार का जवजनयमन या जनबधन न्यायसंगत नहीं ह ै। इसजलए, केवल धारा 26क के अधीन 

प्रजतषेध करन ेकी जसफाररि की िाती ह”ै; 

उक्त औषजध तकनीकी सलाहकार बोडक की जसफाररिों के आधार पर, कें द्रीय  सरकार का यह समाधान हो िान ेपर  

दक िेि में  उक्त ओषजध के मानव उपयोग के जलए जवक्रय के जलए जवजनमाकण, जवक्रय और जवतरण  को प्रजतषेध करत ेहुए इसे 

जवजनयजमत करना िन जहत में आवश्यक और समीचीन ह;ै 

अंत: अब, कें द्रीय सरकार,  ओषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम, 1940 (1940 का 23) की धारा 26क 

द्वारा प्रित्त िजक्तयों का प्रयोग करते हुए, मानव उपयोग के जलए टलोमीफीन + यबूाइडकेरेनोन ओषजध के जवक्रय के जलए 

जवजनमाकण, जवक्रय और जवतरण को तरंुत प्रभाव स ेप्रजतजषद्ध करती ह।ै 

[फा. सं. एटस-11035/53/2014-डीएफ़टयूसी (भाग-IV)] 

रािीव वधावन, सलाहकार (लागत) 

 

NOTIFICATION 

New Delhi, the 2nd  August, 2024 

S.O. 3338(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug Fixed Dose 

Combination (hereinafter to be referred as FDC) of Clomiphene +Ubidecarenone is likely to involve risk to human 

beings whereas safer alternatives to the said drug are available;  

And whereas, the matter was examined by an Expert Committee appointed by the Central Government and 

the said Expert Committee considered this FDC as irrational; 

And whereas, the Drugs Technical Advisory Board also examined the said FDC and recommended that 

“there is no therapeutic justification for the ingredients contained in this FDC. The FDC may involve risk to human 

beings. Hence in the larger public interest, it is necessary to prohibit the manufacture, sale or distribution of this FDC 

under section 26 A of Drugs and Cosmetics Act 1940. In view of above, any kind of regulation or restriction to allow 

for any use in patients is not justifiable. Therefore, only prohibition under section 26A is recommended”; 

And whereas on the basis of the recommendations of the said Drugs Technical Advisory Board, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to prohibit the manufacture for sale, sale 

and distribution for human use of the said drug in the country; 

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

the Central Government hereby prohibits the manufacture for sale, sale and distribution for human use of drug FDC of 

Clomiphene + Ubidecarenone with immediate effect.  

[F. No. X-11035/53/2014-DFQC (Part-IV)] 

RAJIV WADHAWAN, Advisor (Cost) 
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अजधसचूना 

नई दिल्ली, 2 अगस्ट् त, 2024 

का.आ. 3339(अ).— कें द्रीय सरकार का यह समाधान हो िाने पर  दक टलोमीफीन साइरेट + एस्ट्राजडयोल 

वलैरेेट का कॉजम्बदकट ओषजध के जनयत खरुाक सयंोिन (जिसे इसमें इसके पिात एफ़डीसी कहा गया ह ै) के उपयोग से  

मनुष्यों को िोजखम होने की संभावना ह ैिबदक उक्त औषजध के सुरजित जवकल्प उपलब्ध हैं; 

और, कें द्रीय सरकार द्वारा जनयकु्त एक जविेषज्ञ सजमजत द्वारा इस मामले की िांच  की गई थी और उक्त जविेषज्ञ 

सजमजत न ेइस एफडीसी को तकक हीन माना था; 

और, औषजध तकनीकी सलाहकार बोडक न ेभी उक्त एफडीसी की िांच की थी और जसफाररि की थी दक “इस 

एफडीसी में अंतर्वकष्ट अवयवों का कोई जचदकत्सीय औजचत्य नहीं ह।ै इस एफडीसी से मनुष्यों को िोजखम हो सकता हैं। अंत: 

व्यापक िनजहत में, औषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम 1940 की धारा 26क के अधीन इस एफडीसी के जवजनमाकण, 

जवक्रय या जवतरण को प्रजतजषद्ध करना आवश्यक ह।ै उपरोक्त को ध्यान में रखते हुए, रोजगयों में दकसी भी प्रकार के उपयोग 

की अनुमजत िेन ेवाले दकसी भी प्रकार का जवजनयमन या जनबधन न्यायसंगत नहीं ह ै। इसजलए, केवल धारा 26क के अधीन 

प्रजतषेध करन ेकी जसफाररि की िाती ह”ै; 

उक्त औषजध तकनीकी सलाहकार बोडक की जसफाररिों के आधार पर, कें द्रीय  सरकार का यह समाधान हो िान ेपर  

दक िेि में  उक्त ओषजध के मानव उपयोग के जलए जवक्रय के जलए जवजनमाकण, जवक्रय और जवतरण  को प्रजतषेध करत ेहुए इसे 

जवजनयजमत करना िन जहत में आवश्यक और समीचीन ह;ै 

अंत: अब, कें द्रीय सरकार,  ओषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम, 1940 (1940 का 23) की धारा 26क 

द्वारा प्रित्त िजक्तयों का प्रयोग करते हुए, मानव उपयोग के जलए टलोमीफीन साइरेट + एस्ट्राजडयोल वलैरेेट का कॉजम्बदकट 

ओषजध के जवक्रय के जलए जवजनमाकण, जवक्रय और जवतरण को तरंुत प्रभाव स ेप्रजतजषद्ध करती ह।ै 

 

 [फा. सं. एटस-11035/53/2014-डीएफ़टयूसी (भाग-IV)] 

रािीव वधावन, सलाहकार (लागत) 

 

NOTIFICATION 

New Delhi, the 2nd  August, 2024 

S.O. 3339(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug Fixed Dose 

Combination (hereinafter to be referred as FDC) of Combikit of Clomiphene Citrate + Estradiol Valerate is likely 

to involve risk to human beings whereas safer alternatives to the said drug are available;  

And whereas, the matter was examined by an Expert Committee appointed by the Central Government and 

the said Expert Committee considered this FDC as irrational; 

And whereas, the Drugs Technical Advisory Board also examined the said FDC and recommended that 

“there is no therapeutic justification for the ingredients contained in this FDC. The FDC may involve risk to human 

beings. Hence in the larger public interest, it is necessary to prohibit the manufacture, sale or distribution of this FDC 

under section 26 A of Drugs and Cosmetics Act 1940. In view of above, any kind of regulation or restriction to allow 

for any use in patients is not justifiable. Therefore, only prohibition under section 26A is recommended”; 

And whereas on the basis of the recommendations of the said Drugs Technical Advisory Board, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to prohibit the manufacture for sale, sale 

and distribution for human use of the said drug in the country; 

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

the Central Government hereby prohibits the manufacture for sale, sale and distribution for human use of drug FDC of 

Combikit Clomiphene Citrate + Estradiol Valerate with immediate effect.  

[F. No. X-11035/53/2014-DFQC (Part-IV)] 

RAJIV WADHAWAN, Advisor (Cost) 
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अजधसचूना 

नई दिल्ली, 2 अगस्ट् त, 2024 

का.आ. 3340(अ).—कें द्रीय सरकार का यह समाधान हो िाने पर  दक फ्लवेॉटसटे एचसीएल + ओफ़्लॉटसाजसन 

ओषजध के जनयत खरुाक सयंोिन (जिसे इसमें इसके पिात एफ़डीसी कहा गया ह ै) के उपयोग से  मनुष्यों को िोजखम होन े

की संभावना ह ैिबदक उक्त औषजध के सुरजित जवकल्प उपलब्ध हैं; 

और, कें द्रीय सरकार द्वारा जनयकु्त एक जविेषज्ञ सजमजत द्वारा इस मामले की िांच  की गई थी और उक्त जविेषज्ञ 

सजमजत न ेइस एफडीसी को तकक हीन माना था; 

और, औषजध तकनीकी सलाहकार बोडक न ेभी उक्त एफडीसी की िांच की थी और जसफाररि की थी दक “इस 

एफडीसी में अंतर्वकष्ट अवयवों का कोई जचदकत्सीय औजचत्य नहीं ह।ै इस एफडीसी से मनुष्यों को िोजखम हो सकता हैं। अंत: 

व्यापक िनजहत में, औषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम 1940 की धारा 26क के अधीन इस एफडीसी के जवजनमाकण, 

जवक्रय या जवतरण को प्रजतजषद्ध करना आवश्यक ह।ै उपरोक्त को ध्यान में रखते हुए, रोजगयों में दकसी भी प्रकार के उपयोग 

की अनुमजत िेन ेवाले दकसी भी प्रकार का जवजनयमन या जनबधन न्यायसंगत नहीं ह ै। इसजलए, केवल धारा 26क के अधीन 

प्रजतषेध करन ेकी जसफाररि की िाती ह”ै; 

उक्त औषजध तकनीकी सलाहकार बोडक की जसफाररिों के आधार पर, कें द्रीय  सरकार का यह समाधान हो िान ेपर  

दक िेि में  उक्त ओषजध के मानव उपयोग के जलए जवक्रय के जलए जवजनमाकण, जवक्रय और जवतरण  को प्रजतषेध करत ेहुए इसे 

जवजनयजमत करना िन जहत में आवश्यक और समीचीन ह;ै 

अंत: अब, कें द्रीय सरकार,  ओषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम, 1940 (1940 का 23) की धारा 26क 

द्वारा प्रित्त िजक्तयों का प्रयोग करते हुए, मानव उपयोग के जलए फ्लवेॉटसटे एचसीएल +ओफ़्लॉटसाजसन ओषजध के जवक्रय 

के जलए जवजनमाकण, जवक्रय और जवतरण को तरंुत प्रभाव स ेप्रजतजषद्ध करती ह।ै 

[फा. सं. एटस-11035/53/2014-डीएफ़टयूसी (भाग-IV)] 

रािीव वधावन, सलाहकार (लागत) 

 

NOTIFICATION 

New Delhi, the 2nd  August, 2024 

S.O. 3340(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug Fixed Dose 

Combination (hereinafter to be referred as FDC) of Flavoxate HCl +Ofloxacin is likely to involve risk to human 

beings whereas safer alternatives to the said drug are available;  

And whereas, the matter was examined by an Expert Committee appointed by the Central Government and 

the said Expert Committee considered this FDC as irrational; 

And whereas, the Drugs Technical Advisory Board also examined the said FDC and recommended that 

“there is no therapeutic justification for the ingredients contained in this FDC. The FDC may involve risk to human 

beings. Hence in the larger public interest, it is necessary to prohibit the manufacture, sale or distribution of this FDC 

under section 26 A of Drugs and Cosmetics Act 1940. In view of above, any kind of regulation or restriction to allow 

for any use in patients is not justifiable. Therefore, only prohibition under section 26A is recommended”; 

And whereas on the basis of the recommendations of the said Drugs Technical Advisory Board, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to prohibit the manufacture for sale, sale 

and distribution for human use of the said drug in the country; 

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

the Central Government hereby prohibits the manufacture for sale, sale and distribution for human use of drug FDC of 

Flavoxate HCl + Ofloxacin with immediate effect.  

[F. No. X-11035/53/2014-DFQC (Part-IV)] 

RAJIV WADHAWAN, Advisor (Cost) 
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अजधसचूना 

नई दिल्ली, 2 अगस्ट् त, 2024 

का.आ. 3341(अ).—कें द्रीय सरकार का यह समाधान हो िाने पर  दक टलोमीफीन साइरेट +एन-

एजसटाइलजसस्ट्टीन ओषजध के जनयत खरुाक सयंोिन (जिसे इसमें इसके पिात एफ़डीसी कहा गया ह ै ) के उपयोग से  

मनुष्यों को िोजखम होने की संभावना ह ैिबदक उक्त औषजध के सुरजित जवकल्प उपलब्ध हैं; 

और, कें द्रीय सरकार द्वारा जनयकु्त एक जविेषज्ञ सजमजत द्वारा इस मामले की िांच  की गई थी और उक्त जविेषज्ञ 

सजमजत न ेइस एफडीसी को तकक हीन माना था; 

और, औषजध तकनीकी सलाहकार बोडक न ेभी उक्त एफडीसी की िांच की थी और जसफाररि की थी दक “इस 

एफडीसी में अंतर्वकष्ट अवयवों का कोई जचदकत्सीय औजचत्य नहीं ह।ै इस एफडीसी से मनुष्यों को िोजखम हो सकता हैं। अंत: 

व्यापक िनजहत में, औषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम 1940 की धारा 26क के अधीन इस एफडीसी के जवजनमाकण, 

जवक्रय या जवतरण को प्रजतजषद्ध करना आवश्यक ह।ै उपरोक्त को ध्यान में रखते हुए, रोजगयों में दकसी भी प्रकार के उपयोग 

की अनुमजत िेन ेवाले दकसी भी प्रकार का जवजनयमन या जनबधन न्यायसंगत नहीं ह ै। इसजलए, केवल धारा 26क के अधीन 

प्रजतषेध करन े की जसफाररि  की िाती ह”ै; 

उक्त औषजध तकनीकी सलाहकार बोडक की जसफाररिों के आधार पर, कें द्रीय  सरकार का यह समाधान हो िान ेपर  

दक िेि में  उक्त ओषजध के मानव उपयोग के जलए जवक्रय के जलए जवजनमाकण, जवक्रय और जवतरण  को प्रजतषेध करत ेहुए इसे 

जवजनयजमत करना िन जहत में आवश्यक और समीचीन ह;ै 

अंत: अब, कें द्रीय सरकार, ओषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम, 1940 (1940 का 23) की धारा 26क 

द्वारा प्रित्त िजक्तयों का प्रयोग करते हुए, मानव उपयोग के टलोमीफीन साइरेट +एन-एजसटाइलजसस्ट्टीन ओषजध के जवक्रय 

के जलए जवजनमाकण, जवक्रय और जवतरण को तरंुत प्रभाव स ेप्रजतजषद्ध करती ह।ै 

[फा. सं. एटस-11035/53/2014-डीएफ़टयूसी (भाग-IV)] 

रािीव वधावन, सलाहकार (लागत) 

 

NOTIFICATION 

New Delhi, the 2nd  August, 2024 

S.O. 3341(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug Fixed Dose 

Combination (hereinafter to be referred as FDC) of Clomiphene Citrate +N-Acetylcysteine is likely to involve risk 

to human beings whereas safer alternatives to the said drug are available;  

And whereas, the matter was examined by an Expert Committee appointed by the Central Government and 

the said Expert Committee considered this FDC as irrational; 

And whereas, the Drugs Technical Advisory Board also examined the said FDC and recommended that 

“there is no therapeutic justification for the ingredients contained in this FDC. The FDC may involve risk to human 

beings. Hence in the larger public interest, it is necessary to prohibit the manufacture, sale or distribution of this FDC 

under section 26 A of Drugs and Cosmetics Act 1940. In view of above, any kind of regulation or restriction to allow 

for any use in patients is not justifiable. Therefore, only prohibition under section 26A is recommended”; 

And whereas on the basis of the recommendations of the said Drugs Technical Advisory Board, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to prohibit the manufacture for sale, sale 

and distribution for human use of the said drug in the country; 

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

the Central Government hereby prohibits the manufacture for sale, sale and distribution for human use of drug FDC of 

Clomiphene Citrate + N-Acetylcysteine with immediate effect.  

[F. No. X-11035/53/2014-DFQC (Part-IV)] 

RAJIV WADHAWAN, Advisor (Cost) 
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अजधसचूना 

नई दिल्ली, 2 अगस्ट् त, 2024 

का.आ. 3342(अ).—कें द्रीय सरकार का यह समाधान हो िाने पर  दक इवजनगं जप्रमरोज तले + कॉड जलवर आयल 

ओषजध के जनयत खरुाक सयंोिन (जिसे इसमें इसके पिात एफ़डीसी कहा गया ह ै) के उपयोग से  मनुष्यों को िोजखम होन े

की संभावना ह ैिबदक उक्त औषजध के सुरजित जवकल्प उपलब्ध हैं; 

और, कें द्रीय सरकार द्वारा जनयकु्त एक जविेषज्ञ सजमजत द्वारा इस मामले की िांच  की गई थी और उक्त जविेषज्ञ 

सजमजत न ेइस एफडीसी को तकक हीन माना था; 

और, औषजध तकनीकी सलाहकार बोडक न ेभी उक्त एफडीसी की िांच की थी और जसफाररि की थी दक “इस 

एफडीसी में अंतर्वकष्ट अवयवों का कोई जचदकत्सीय औजचत्य नहीं ह।ै इस एफडीसी से मनुष्यों को िोजखम हो सकता हैं। अंत: 

व्यापक िनजहत में, औषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम 1940 की धारा 26क के अधीन इस एफडीसी के जवजनमाकण, 

जवक्रय या जवतरण को प्रजतजषद्ध करना आवश्यक ह।ै उपरोक्त को ध्यान में रखते हुए, रोजगयों में दकसी भी प्रकार के उपयोग 

की अनुमजत िेन ेवाले दकसी भी प्रकार का जवजनयमन या जनबधन न्यायसंगत नहीं ह ै। इसजलए, केवल धारा 26क के अधीन 

प्रजतषेध करन ेकी जसफाररि की िाती ह”ै; 

उक्त औषजध तकनीकी सलाहकार बोडक की जसफाररिों के आधार पर, कें द्रीय  सरकार का यह समाधान हो िान ेपर  

दक िेि में  उक्त ओषजध के मानव उपयोग के जलए जवक्रय के जलए जवजनमाकण, जवक्रय और जवतरण  को प्रजतषेध करत ेहुए इसे 

जवजनयजमत करना िन जहत में आवश्यक और समीचीन ह;ै 

अंत: अब, कें द्रीय सरकार, ओषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम, 1940 (1940 का 23) की धारा 26क 

द्वारा प्रित्त िजक्तयों का प्रयोग करते हुए, मानव उपयोग के जलए इवजनगं जप्रमरोज तले + कॉड जलवर आयल ओषजध के 

जवक्रय के जलए जवजनमाकण, जवक्रय और जवतरण को तरंुत प्रभाव स ेप्रजतजषद्ध करती ह।ै 

 

 [फा. सं. एटस-11035/53/2014-डीएफ़टयूसी (भाग-IV)] 

रािीव वधावन, सलाहकार (लागत) 

 

NOTIFICATION 

New Delhi, the 2nd  August, 2024 

S.O. 3342(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug Fixed Dose 

Combination (hereinafter to be referred as FDC) of Evening Primerose Oil +Cod liver oil is likely to involve risk to 

human beings whereas safer alternatives to the said drug are available;  

And whereas, the matter was examined by an Expert Committee appointed by the Central Government and 

the said Expert Committee considered this FDC as irrational; 

And whereas, the Drugs Technical Advisory Board also examined the said FDC and recommended that 

“there is no therapeutic justification for the ingredients contained in this FDC. The FDC may involve risk to human 

beings. Hence in the larger public interest, it is necessary to prohibit the manufacture, sale or distribution of this FDC 

under section 26 A of Drugs and Cosmetics Act 1940. In view of above, any kind of regulation or restriction to allow 

for any use in patients is not justifiable. Therefore, only prohibition under section 26A is recommended”; 

And whereas on the basis of the recommendations of the said Drugs Technical Advisory Board, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to prohibit the manufacture for sale, sale 

and distribution for human use of the said drug in the country; 

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

1940), the Central Government hereby prohibits the manufacture for sale, sale and distribution for human use of drug 

FDC of Evening Primerose Oil +Cod liver oil with immediate effect. 

 [F. No. X-11035/53/2014-DFQC (Part-IV)] 

RAJIV WADHAWAN, Advisor (Cost) 

 

 



60  THE GAZETTE OF INDIA : EXTRAORDINARY    [PART II—SEC. 3(ii)] 

अजधसचूना 

नई दिल्ली, 2 अगस्ट् त, 2024 

का.आ. 3343(अ).— कें द्रीय सरकार का यह समाधान हो िाने पर  दक जसल्डेनादफल साइरेट + पापावरेरन + 

एल-आर्िकजनन ओषजध के जनयत खरुाक सयंोिन (जिसे इसमें इसके पिात एफ़डीसी कहा गया ह ै) के उपयोग से  मनुष्यों 

को िोजखम होने की संभावना ह ैिबदक उक्त औषजध के सुरजित जवकल्प उपलब्ध हैं; 

और, कें द्रीय सरकार द्वारा जनयकु्त एक जविेषज्ञ सजमजत द्वारा इस मामले की िांच  की गई थी और उक्त जविेषज्ञ 

सजमजत न ेइस एफडीसी को तकक हीन माना था; 

और, औषजध तकनीकी सलाहकार बोडक न ेभी उक्त एफडीसी की िांच की थी और जसफाररि की थी दक “इस 

एफडीसी में अंतर्वकष्ट अवयवों का कोई जचदकत्सीय औजचत्य नहीं ह।ै इस एफडीसी से मनुष्यों को िोजखम हो सकता हैं। अंत: 

व्यापक िनजहत में, औषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम 1940 की धारा 26क के अधीन इस एफडीसी के जवजनमाकण, 

जवक्रय या जवतरण को प्रजतजषद्ध करना आवश्यक ह।ै उपरोक्त को ध्यान में रखते हुए, रोजगयों में दकसी भी प्रकार के उपयोग 

की अनुमजत िेन ेवाले दकसी भी प्रकार का जवजनयमन या जनबधन न्यायसंगत नहीं ह ै। इसजलए, केवल धारा 26क के अधीन 

प्रजतषेध करन ेकी जसफाररि की िाती ह”ै; 

उक्त औषजध तकनीकी सलाहकार बोडक की जसफाररिों के आधार पर, कें द्रीय  सरकार का यह समाधान हो िान ेपर  

दक िेि में  उक्त ओषजध के मानव उपयोग के जलए जवक्रय के जलए जवजनमाकण, जवक्रय और जवतरण  को प्रजतषेध करत ेहुए इसे 

जवजनयजमत करना िन जहत में आवश्यक और समीचीन ह;ै 

अंत: अब, कें द्रीय सरकार, ओषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम, 1940 (1940 का 23) की धारा 26क 

द्वारा प्रित्त िजक्तयों का प्रयोग करते हुए, मानव उपयोग के जलए जसल्डेनादफल साइरेट + पापावरेरन + एल-आर्िकजनन 

ओषजध के जवक्रय के जलए जवजनमाकण, जवक्रय और जवतरण को तरंुत प्रभाव स ेप्रजतजषद्ध करती ह।ै 

[फा. सं. एटस-11035/53/2014-डीएफ़टयूसी (भाग-IV)] 

रािीव वधावन, सलाहकार (लागत) 

 

NOTIFICATION 

New Delhi, the 2nd  August, 2024 

S.O. 3343(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug Fixed Dose 

Combination (hereinafter to be referred as FDC) of Sildenafil Citrate +Papaverine +L-Arginine is likely to involve 

risk to human beings whereas safer alternatives to the said drug are available;  

And whereas, the matter was examined by an Expert Committee appointed by the Central Government and 

the said Expert Committee considered this FDC as irrational; 

And whereas, the Drugs Technical Advisory Board also examined the said FDC and recommended that 

“there is no therapeutic justification for the ingredients contained in this FDC. The FDC may involve risk to human 

beings. Hence in the larger public interest, it is necessary to prohibit the manufacture, sale or distribution of this FDC 

under section 26 A of Drugs and Cosmetics Act 1940. In view of above, any kind of regulation or restriction to allow 

for any use in patients is not justifiable. Therefore, only prohibition under section 26A is recommended”; 

And whereas on the basis of the recommendations of the said Drugs Technical Advisory Board, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to prohibit the manufacture for sale, sale 

and distribution for human use of the said drug in the country; 

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

the Central Government hereby prohibits the manufacture for sale, sale and distribution for human use of drug FDC of 

Sildenafil Citrate +Papaverine +L-Arginine with immediate effect.  

[F. No. X-11035/53/2014-DFQC (Part-IV)] 

RAJIV WADHAWAN, Advisor (Cost) 
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अजधसचूना 

नई दिल्ली, 2 अगस्ट् त, 2024 

का.आ. 3344(अ).— कें द्रीय सरकार का यह समाधान हो िान ेपर  दक रैनटेसजैमक एजसड + मफेेनजैमक एजसड  + 

जवटाजमन के1 ओषजध के जनयत खरुाक सयंोिन (जिसे इसमें इसके पिात एफ़डीसी कहा गया ह ै) के उपयोग से  मनुष्यों को 

िोजखम होने की संभावना ह ैिबदक उक्त औषजध के सुरजित जवकल्प उपलब्ध हैं; 

और, कें द्रीय सरकार द्वारा जनयकु्त एक जविेषज्ञ सजमजत द्वारा इस मामले की िांच  की गई थी और उक्त जविेषज्ञ 

सजमजत न ेइस एफडीसी को तकक हीन माना था; 

और, औषजध तकनीकी सलाहकार बोडक न ेभी उक्त एफडीसी की िांच की थी और जसफाररि की थी दक “इस 

एफडीसी में अंतर्वकष्ट अवयवों का कोई जचदकत्सीय औजचत्य नहीं ह।ै इस एफडीसी से मनुष्यों को िोजखम हो सकता हैं। अंत: 

व्यापक िनजहत में, औषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम 1940 की धारा 26क के अधीन इस एफडीसी के जवजनमाकण, 

जवक्रय या जवतरण को प्रजतजषद्ध करना आवश्यक ह।ै उपरोक्त को ध्यान में रखते हुए, रोजगयों में दकसी भी प्रकार के उपयोग 

की अनुमजत िेन ेवाले दकसी भी प्रकार का जवजनयमन या जनबधन न्यायसंगत नहीं ह ै। इसजलए, केवल धारा 26क के अधीन 

प्रजतषेध करन ेकी जसफाररि की िाती ह”ै; 

उक्त औषजध तकनीकी सलाहकार बोडक की जसफाररिों के आधार पर, कें द्रीय  सरकार का यह समाधान हो िान ेपर  

दक िेि में  उक्त ओषजध के मानव उपयोग के जलए जवक्रय के जलए जवजनमाकण, जवक्रय और जवतरण  को प्रजतषेध करत ेहुए इसे 

जवजनयजमत करना िन जहत में आवश्यक और समीचीन ह;ै 

अंत: अब, कें द्रीय सरकार, ओषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम, 1940 (1940 का 23) की धारा 26क 

द्वारा प्रित्त िजक्तयों का प्रयोग करते हुए, मानव उपयोग के जलए रैनटेसजैमक एजसड +मफेेनजैमक एजसड +जवटाजमन के1 

ओषजध के जवक्रय के जलए जवजनमाकण, जवक्रय और जवतरण को तरंुत प्रभाव स ेप्रजतजषद्ध करती ह।ै 

[फा. सं. एटस-11035/53/2014-डीएफ़टयूसी (भाग-IV)] 

रािीव वधावन, सलाहकार (लागत) 

 

NOTIFICATION 

New Delhi, the 2nd  August, 2024 

S.O. 3344(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug Fixed Dose 

Combination (hereinafter to be referred as FDC) of Tranexamic acid +Mefenamic acid + Vitamin K1 is likely to 

involve risk to human beings whereas safer alternatives to the said drug are available;  

And whereas, the matter was examined by an Expert Committee appointed by the Central Government and 

the said Expert Committee considered this FDC as irrational; 

And whereas, the Drugs Technical Advisory Board also examined the said FDC and recommended that 

“there is no therapeutic justification for the ingredients contained in this FDC. The FDC may involve risk to human 

beings. Hence in the larger public interest, it is necessary to prohibit the manufacture, sale or distribution of this FDC 

under section 26 A of Drugs and Cosmetics Act 1940. In view of above, any kind of regulation or restriction to allow 

for any use in patients is not justifiable. Therefore, only prohibition under section 26A is recommended”; 

And whereas on the basis of the recommendations of the said Drugs Technical Advisory Board, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to prohibit the manufacture for sale, sale 

and distribution for human use of the said drug in the country; 

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

1940), the Central Government hereby prohibits the manufacture for sale, sale and distribution for human use of drug 

FDC of Tranexamic acid + Mefenamic acid + Vitamin K1 with immediate effect. 

 [F. No. X-11035/53/2014-DFQC (Part-IV)] 

RAJIV WADHAWAN, Advisor (Cost) 
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अजधसचूना 

नई दिल्ली, 2 अगस्ट् त, 2024 

का.आ. 3345(अ).—केंद्रीय सरकार का यह समाधान हो िाने पर दक डाइवलप्रोएटस सोजडयम + 

ऑटसकाबाकजपेाइन ओषजध की जनयत खरुाक सयंोिन (जिसे इसमें इसके पिात एफ़डीसी कहा गया ह ै ) के उपयोग से  

मनुष्यों को िोजखम होने की संभावना ह ैिबदक उक्त औषजध के सुरजित जवकल्प उपलब्ध हैं; 

और, कें द्रीय सरकार द्वारा जनयकु्त एक जविेषज्ञ सजमजत द्वारा इस मामले की िांच  की गई थी और उक्त जविेषज्ञ 

सजमजत न ेइस एफडीसी को तकक हीन माना था; 

और, औषजध तकनीकी सलाहकार बोडक न ेभी उक्त एफडीसी की िांच की थी और जसफाररि की थी दक “इस 

एफडीसी में अंतर्वकष्ट अवयवों का कोई जचदकत्सीय औजचत्य नहीं ह।ै इस एफडीसी से मनुष्यों को िोजखम हो सकता हैं। अत: 

व्यापक िनजहत में, ओषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम 1940 की धारा 26क के अधीन इस एफडीसी के जवजनमाकण, 

जवक्रय या जवतरण को प्रजतषेध करना आवश्यक ह।ै उपरोक्त को ध्यान में रखत ेहुए, रोजगयों में दकसी भी प्रकार के उपयोग 

की अनुमजत िेन ेवाले दकसी भी प्रकार का जवजनयमन या जनबंधन न्यायसंगत नहीं ह ै। इसजलए, केवल धारा 26क के अधीन 

प्रजतषेध करन ेकी जसफाररि की िाती ह”ै; 

और उक्त औषजध तकनीकी सलाहकार बोडक की जसफाररिों के आधार पर, कें द्रीय  सरकार का यह समाधान हो 

िाने पर दक िेि में उक्त ओषजध के मानव उपयोग के जलए जवक्रय के जलए जवजनमाकण, जवक्रय और जवतरण  को प्रजतजषद्ध 

करते हुए इसे जवजनयजमत करना िनजहत में आवश्यक और समीचीन ह;ै 

अत: अब, कें द्रीय सरकार,  ओषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम, 1940 (1940 का 23) की धारा 26क 

द्वारा प्रित्त िजक्तयों का प्रयोग करते हुए, मानव उपयोग के जलए डाइवलप्रोएटस सोजडयम + ऑटसकाबाकजपेाइन ओषजध के 

जवक्रय के जलए जवजनमाकण, जवक्रय और जवतरण को तुरंत प्रभाव से प्रजतषेध करती ह।ै 

 

 [फा. सं. एटस-11035/53/2014-डीएफ़टयूसी (भाग-IV)] 

रािीव वधावन, सलाहकार (लागत) 

 

NOTIFICATION 

New Delhi, the 2nd  August, 2024 

S.O. 3345(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug Fixed Dose 

Combination (hereinafter to be referred as FDC) of Divalproex Sodium +Oxcarbazepine is likely to involve risk to 

human beings whereas safer alternatives to the said drug are available;  

And whereas, the matter was examined by an Expert Committee appointed by the Central Government and 

the said Expert Committee considered this FDC as irrational; 

And whereas, the Drugs Technical Advisory Board also examined the said FDC and recommended that 

“there is no therapeutic justification for the ingredients contained in this FDC. The FDC may involve risk to human 

beings. Hence in the larger public interest, it is necessary to prohibit the manufacture, sale or distribution of this FDC 

under section 26 A of Drugs and Cosmetics Act 1940. In view of above, any kind of regulation or restriction to allow 

for any use in patients is not justifiable. Therefore, only prohibition under section 26A is recommended”; 

And whereas on the basis of the recommendations of the said Drugs Technical Advisory Board, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to prohibit the manufacture for sale, sale 

and distribution for human use of the said drug in the country; 

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

1940), the Central Government hereby prohibits the manufacture for sale, sale and distribution for human use of drug 

FDC of Divalproex Sodium +Oxcarbazepine with immediate effect. 

 [F. No. X-11035/53/2014-DFQC (Part-IV)] 

RAJIV WADHAWAN, Advisor (Cost) 
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अजधसचूना 

नई दिल्ली, 2 अगस्ट् त, 2024 

का.आ. 3346(अ).—कें द्रीय सरकार का यह समाधान हो िाने पर दक डाइवलप्रोएटस सोजडयम + लवेजेतरसटेम 

ओषजध की जनयत खरुाक सयंोिन (जिसे इसमें इसके पिात एफ़डीसी कहा गया ह ै) के उपयोग से  मनुष्यों को िोजखम होन े

की संभावना ह ैिबदक उक्त औषजध के सुरजित जवकल्प उपलब्ध हैं; 

और, कें द्रीय सरकार द्वारा जनयकु्त एक जविेषज्ञ सजमजत द्वारा इस मामल ेकी िांच की गई थी और उक्त जविेषज्ञ 

सजमजत न ेइस एफडीसी को तकक हीन माना था; 

और, औषजध तकनीकी सलाहकार बोडक न ेभी उक्त एफडीसी की िांच की थी और जसफाररि की थी दक “इस 

एफडीसी में अंतर्वकष्ट अवयवों का कोई जचदकत्सीय औजचत्य नहीं ह।ै इस एफडीसी से मनुष्यों को िोजखम हो सकता हैं। अत: 

व्यापक िनजहत में, ओषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम 1940 की धारा 26क के अधीन इस एफडीसी के जवजनमाकण, 

जवक्रय या जवतरण को प्रजतषेध करना आवश्यक ह।ै उपरोक्त को ध्यान में रखत ेहुए, रोजगयों में दकसी भी प्रकार के उपयोग 

की अनुमजत िेन ेवाले दकसी भी प्रकार का जवजनयमन या जनबंधन न्यायसंगत नहीं ह ै। इसजलए, केवल धारा 26क के अधीन 

प्रजतषेध करन ेकी जसफाररि की िाती ह”ै; 

और उक्त औषजध तकनीकी सलाहकार बोडक की जसफाररिों के आधार पर, कें द्रीय  सरकार का यह समाधान हो 

िाने पर  दक िेि में  उक्त ओषजध के मानव उपयोग के जलए जवक्रय के जलए जवजनमाकण, जवक्रय और जवतरण  को प्रजतजषद्ध 

करते हुए इसे जवजनयजमत करना िन जहत में आवश्यक और समीचीन ह;ै 

अत: अब, कें द्रीय सरकार,  ओषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम, 1940 (1940 का 23) की धारा 26क द्वारा 

प्रित्त िजक्तयों का प्रयोग करत ेहुए, मानव उपयोग के जलए डाइवलप्रोएटस सोजडयम +लवेजेतरसटेम ओषजध के जवक्रय के 

जलए जवजनमाकण, जवक्रय और जवतरण को तरंुत प्रभाव से प्रजतषधे करती ह।ै 

[फा. सं. एटस-11035/53/2014-डीएफ़टयूसी (भाग-IV)] 

रािीव वधावन, सलाहकार (लागत) 

 

NOTIFICATION 

New Delhi, the 2nd  August, 2024 

S.O. 3346(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug Fixed Dose 

Combination (hereinafter to be referred as FDC) of Divalproex Sodium + Levetiracitam is likely to involve risk to 

human beings whereas safer alternatives to the said drug are available;  

And whereas, the matter was examined by an Expert Committee appointed by the Central Government and 

the said Expert Committee considered this FDC as irrational; 

And whereas, the Drugs Technical Advisory Board also examined the said FDC and recommended that 

“there is no therapeutic justification for the ingredients contained in this FDC. The FDC may involve risk to human 

beings. Hence in the larger public interest, it is necessary to prohibit the manufacture, sale or distribution of this FDC 

under section 26 A of Drugs and Cosmetics Act 1940. In view of above, any kind of regulation or restriction to allow 

for any use in patients is not justifiable. Therefore, only prohibition under section 26A is recommended”; 

And whereas on the basis of the recommendations of the said Drugs Technical Advisory Board, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to prohibit the manufacture for sale, sale 

and distribution for human use of the said drug in the country; 

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

the Central Government hereby prohibits the manufacture for sale, sale and distribution for human use of drug FDC of 

Divalproex Sodium +Levetiracitam with immediate effect  

[F. No. X-11035/53/2014-DFQC (Part-IV)] 

RAJIV WADHAWAN, Advisor (Cost) 
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अजधसचूना 

नई दिल्ली, 2 अगस्ट् त, 2024 

का.आ. 3347(अ).—केंद्रीय सरकार का यह समाधान हो िाने पर दक एगोटामाइन टारेट + कैफीन + 

परैाजसटामोल + प्रोटलोरपरेजजन मलैटे ओषजध के जनयत खरुाक सयंोिन (जिसे इसमें इसके पिात एफ़डीसी कहा गया ह ै) 

की उपयोग से  मनुष्यों को िोजखम होने की संभावना ह ैिबदक उक्त औषजध के सुरजित जवकल्प उपलब्ध हैं; 

और, कें द्रीय सरकार द्वारा जनयकु्त एक जविेषज्ञ सजमजत द्वारा इस मामले की िांच  की गई थी और उक्त जविेषज्ञ 

सजमजत न ेइस एफडीसी को तकक हीन माना था; 

और, औषजध तकनीकी सलाहकार बोडक न ेभी उक्त एफडीसी की िांच की थी और जसफाररि की थी दक “इस 

एफडीसी में अंतर्वकष्ट अवयवों का कोई जचदकत्सीय औजचत्य नहीं ह।ै इस एफडीसी से मनुष्यों को िोजखम हो सकता हैं। अत: 

व्यापक िनजहत में, ओषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम 1940 की धारा 26क के अधीन इस एफडीसी के जवजनमाकण, 

जवक्रय या जवतरण को प्रजतषेध करना आवश्यक ह।ै उपरोक्त को ध्यान में रखत ेहुए, रोजगयों में दकसी भी प्रकार के उपयोग 

की अनुमजत िेन ेवाले दकसी भी प्रकार का जवजनयमन या जनबंधन न्यायसंगत नहीं ह ै। इसजलए, केवल धारा 26क के अधीन 

प्रजतषेध करन ेकी जसफाररि की िाती ह”ै; 

और उक्त औषजध तकनीकी सलाहकार बोडक की जसफाररिों के आधार पर, कें द्रीय  सरकार का यह समाधान हो 

िाने पर  दक िेि में  उक्त ओषजध के मानव उपयोग के जलए जवक्रय के जलए जवजनमाकण, जवक्रय और जवतरण  को प्रजतषधे 

करते हुए इसे जवजनयजमत करना िन जहत में आवश्यक और समीचीन ह;ै 

अत: अब, कें द्रीय सरकार,  ओषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम, 1940 (1940 का 23) की धारा 26क 

द्वारा प्रित्त िजक्तयों का प्रयोग करते हुए, मानव उपयोग के जलए एगोटामाइन टारेट + कैफीन + परैाजसटामोल + 

प्रोटलोरपरेजजन मलैटे के जवक्रय के जलए जवजनमाकण, जवक्रय और जवतरण को तरंुत प्रभाव से प्रजतषेध करती ह।ै 

 

 [फा. सं. एटस-11035/53/2014-डीएफ़टयूसी (भाग-IV)] 

रािीव वधावन, सलाहकार (लागत) 

 

NOTIFICATION 

New Delhi, the 2nd  August, 2024 

S.O. 3347(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug Fixed Dose 

Combination (hereinafter to be referred as FDC) of Ergotamine tartrate +Caffeine + Paracetamol 

+Prochlorperazine maleate is likely to involve risk to human beings whereas safer alternatives to the said drug are 

available;  

And whereas, the matter was examined by an Expert Committee appointed by the Central Government and 

the said Expert Committee considered this FDC as irrational; 

And whereas, the Drugs Technical Advisory Board also examined the said FDC and recommended that 

“there is no therapeutic justification for the ingredients contained in this FDC. The FDC may involve risk to human 

beings. Hence in the larger public interest, it is necessary to prohibit the manufacture, sale or distribution of this FDC 

under section 26 A of Drugs and Cosmetics Act 1940. In view of above, any kind of regulation or restriction to allow 

for any use in patients is not justifiable. Therefore, only prohibition under section 26A is recommended”; 

And whereas on the basis of the recommendations of the said Drugs Technical Advisory Board, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to prohibit the manufacture for sale, sale 

and distribution for human use of the said drug in the country; 

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

1940), the Central Government hereby prohibits the manufacture for sale, sale and distribution for human use of drug 

FDC of Ergotamine tartrate + Caffeine + Paracetamol + Prochlorperazine maleate with immediate effect. 

 [F. No. X-11035/53/2014-DFQC (Part-IV)] 

RAJIV WADHAWAN, Advisor (Cost) 
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अजधसचूना 

नई दिल्ली, 2 अगस्ट् त, 2024 

का.आ. 3348(अ).—कें द्रीय सरकार का यह समाधान हो िाने पर दक जपरासटेम + जिन्कगो जबलोबा अकक  + 

जवनपोसरेटन ओषजध की जनयत खरुाक सयंोिन (जिसे इसमें इसके पिात एफ़डीसी कहा गया ह ै) के उपयोग से  मनुष्यों को 

िोजखम होने की संभावना ह ैिबदक उक्त औषजध के सुरजित जवकल्प उपलब्ध हैं; 

और, कें द्रीय सरकार द्वारा जनयकु्त एक जविेषज्ञ सजमजत द्वारा इस मामले की िांच  की गई थी और उक्त जविेषज्ञ 

सजमजत न ेइस एफडीसी को तकक हीन माना था; 

और, औषजध तकनीकी सलाहकार बोडक न ेभी उक्त एफडीसी की िांच की थी और जसफाररि की थी दक “इस 

एफडीसी में अंतर्वकष्ट अवयवों का कोई जचदकत्सीय औजचत्य नहीं ह।ै इस एफडीसी से मनुष्यों को िोजखम हो सकता हैं। अत: 

व्यापक िनजहत में, ओषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम 1940 की धारा 26क के अधीन इस एफडीसी के जवजनमाकण, 

जवक्रय या जवतरण को प्रजतषेध करना आवश्यक ह।ै उपरोक्त को ध्यान में रखत ेहुए, रोजगयों में दकसी भी प्रकार के उपयोग 

की अनुमजत िेन ेवाले दकसी भी प्रकार का जवजनयमन या जनबंधन न्यायसंगत नहीं ह ै। इसजलए, केवल धारा 26क के अधीन 

जनषेध करने  की जसफाररि की िाती ह”ै; 

और उक्त औषजध तकनीकी सलाहकार बोडक की जसफाररिों के आधार पर, कें द्रीय  सरकार का यह समाधान हो 

िाने पर  दक िेि में  उक्त ओषजध के मानव उपयोग के जलए जवक्रय के जलए जवजनमाकण, जवक्रय और जवतरण  को प्रजतजषद्ध 

करते हुए इसे जवजनयजमत करना िन जहत में आवश्यक और समीचीन ह;ै 

अत: अब, कें द्रीय सरकार,  ओषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम, 1940 (1940 का 23) की धारा 26क 

द्वारा प्रित्त िजक्तयों का प्रयोग करते हुए, मानव उपयोग के जलए जपरासटेम + जिन्कगो जबलोबा अकक  + जवनपोसरेटन ओषजध 

के जवक्रय के जलए जवजनमाकण, जवक्रय और जवतरण को तुरंत प्रभाव से प्रजतषेध करती ह।ै 

 

 [फा. सं. एटस-11035/53/2014-डीएफ़टयूसी (भाग-IV)] 

रािीव वधावन, सलाहकार (लागत) 

 

NOTIFICATION 

New Delhi, the 2nd  August, 2024 

S.O. 3348(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug Fixed Dose 

Combination (hereinafter to be referred as FDC) of Piracetam + Ginkgo biloba extracts + Vinpocetin is likely to 

involve risk to human beings whereas safer alternatives to the said drug are available;  

And whereas, the matter was examined by an Expert Committee appointed by the Central Government and 

the said Expert Committee considered this FDC as irrational; 

And whereas, the Drugs Technical Advisory Board also examined the said FDC and recommended that 

“there is no therapeutic justification for the ingredients contained in this FDC. The FDC may involve risk to human 

beings. Hence in the larger public interest, it is necessary to prohibit the manufacture, sale or distribution of this FDC 

under section 26 A of Drugs and Cosmetics Act 1940. In view of above, any kind of regulation or restriction to allow 

for any use in patients is not justifiable. Therefore, only prohibition under section 26A is recommended”; 

And whereas on the basis of the recommendations of the said Drugs Technical Advisory Board, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to prohibit the manufacture for sale, sale 

and distribution for human use of the said drug in the country; 

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

1940), the Central Government hereby prohibits the manufacture for sale, sale and distribution for human use of drug 

FDC of Piracetam + Ginkgo biloba extracts + Vinpocetin with immediate effect. 

 [F. No. X-11035/53/2014-DFQC (Part-IV)] 

RAJIV WADHAWAN, Advisor (Cost) 
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अजधसचूना 

नई दिल्ली, 2 अगस्ट् त, 2024 

का.आ. 3349(अ).—कें द्रीय सरकार का यह समाधान हो िाने पर  दक जिन्कगो जबलोबा + जमथाइलकोबालाजमन 

ओषजध की जनयत खरुाक सयंोिन (जिसे इसमें इसके पिात एफ़डीसी कहा गया ह ै) के उपयोग से  मनुष्यों को िोजखम होन े

की संभावना ह ैिबदक उक्त औषजध के सुरजित जवकल्प उपलब्ध हैं; 

और, कें द्रीय सरकार द्वारा जनयकु्त एक जविेषज्ञ सजमजत द्वारा इस मामले की िांच  की गई थी और उक्त जविेषज्ञ 

सजमजत न ेइस एफडीसी को तकक हीन माना था; 

और, औषजध तकनीकी सलाहकार बोडक न ेभी उक्त एफडीसी की िांच की थी और जसफाररि की थी दक “इस 

एफडीसी में अंतर्वकष्ट अवयवों का कोई जचदकत्सीय औजचत्य नहीं ह।ै इस एफडीसी से मनुष्यों को िोजखम हो सकता हैं। अत: 

व्यापक िनजहत में, ओषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम 1940 की धारा 26क के अधीन इस एफडीसी के जवजनमाकण, 

जवक्रय या जवतरण को प्रजतजषद्ध करना आवश्यक ह।ै उपरोक्त को ध्यान में रखते हुए, रोजगयों में दकसी भी प्रकार के उपयोग 

की अनुमजत िेन ेवाले दकसी भी प्रकार का जवजनयमन या जनबंधन न्यायसंगत नहीं ह ै। इसजलए, केवल धारा 26क के अधीन 

प्रजतषेध करन ेकी जसफाररि की िाती ह”ै; 

और उक्त औषजध तकनीकी सलाहकार बोडक की जसफाररिों के आधार पर, कें द्रीय  सरकार का यह समाधान हो 

िाने पर  दक िेि में  उक्त ओषजध के मानव उपयोग के जलए जवक्रय के जलए जवजनमाकण, जवक्रय और जवतरण  को प्रजतजषद्ध 

करते हुए इसे जवजनयजमत करना िन जहत में आवश्यक और समीचीन ह;ै 

अत: अब, कें द्रीय सरकार,  ओषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम, 1940 (1940 का 23) की धारा 26क 

द्वारा प्रित्त िजक्तयों का प्रयोग करत े हुए, मानव उपयोग के जलए जिन्कगो जबलोबा + जमथाइलकोबालाजमन ओषजध के 

जवक्रय के जलए जवजनमाकण, जवक्रय और जवतरण को तुरंत प्रभाव से प्रजतजषद्ध करती ह।ै 

[फा. सं. एटस-11035/53/2014-डीएफ़टयूसी (भाग-IV)] 

रािीव वधावन, सलाहकार (लागत) 

 

NOTIFICATION 

New Delhi, the 2nd  August, 2024 

S.O. 3349 (E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug Fixed Dose 

Combination (hereinafter to be referred as FDC) of Ginkgo biloba + methylcobalamin is likely to involve risk to 

human beings whereas safer alternatives to the said drug are available;  

And whereas, the matter was examined by an Expert Committee appointed by the Central Government and 

the said Expert Committee considered this FDC as irrational; 

And whereas, the Drugs Technical Advisory Board also examined the said FDC and recommended that 

“there is no therapeutic justification for the ingredients contained in this FDC. The FDC may involve risk to human 

beings. Hence in the larger public interest, it is necessary to prohibit the manufacture, sale or distribution of this FDC 

under section 26 A of Drugs and Cosmetics Act 1940. In view of above, any kind of regulation or restriction to allow 

for any use in patients is not justifiable. Therefore, only prohibition under section 26A is recommended”; 

And whereas on the basis of the recommendations of the said Drugs Technical Advisory Board, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to prohibit the manufacture for sale, sale 

and distribution for human use of the said drug in the country; 

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

the Central Government hereby prohibits the manufacture for sale, sale and distribution for human use of drug FDC of 

Ginkgo biloba + methylcobalamin with immediate effect.  

[F. No. X-11035/53/2014-DFQC (Part-IV)] 

RAJIV WADHAWAN, Advisor (Cost) 
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अजधसचूना 

नई दिल्ली, 2 अगस्ट् त, 2024 

का.आ. 3350(अ).— कें द्रीय सरकार का यह समाधान हो िाने पर  दक जिन्कगो जबलोबा + जमथाइलकोबालाजमन  

+ अल्फा जलपोइक एजसड  + पाइररडोजटसन एचसीएल  ओषजध की जनयत खरुाक सयंोिन (जिसे इसमें इसके पिात 

एफ़डीसी कहा गया ह ै) के उपयोग से  मनुष्यों को िोजखम होने की संभावना ह ैिबदक उक्त औषजध के सुरजित जवकल्प 

उपलब्ध हैं; 

और, कें द्रीय सरकार द्वारा जनयकु्त एक जविेषज्ञ सजमजत द्वारा इस मामले की िांच  की गई थी और उक्त जविेषज्ञ 

सजमजत न ेइस एफडीसी को तकक हीन माना था; 

और, औषजध तकनीकी सलाहकार बोडक न ेभी उक्त एफडीसी की िांच की थी और जसफाररि की थी दक “इस 

एफडीसी में अंतर्वकष्ट अवयवों का कोई जचदकत्सीय औजचत्य नहीं ह।ै इस एफडीसी से मनुष्यों को िोजखम हो सकता हैं। अत: 

व्यापक िनजहत में, ओषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम 1940 की धारा 26क के अधीन इस एफडीसी के जवजनमाकण, 

जवक्रय या जवतरण को प्रजतजषद्ध करना आवश्यक ह।ै उपरोक्त को ध्यान में रखते हुए, रोजगयों में दकसी भी प्रकार के उपयोग 

की अनुमजत िेन ेवाले दकसी भी प्रकार का जवजनयमन या जनबंधन न्यायसंगत नहीं ह ै। इसजलए, केवल धारा 26क के अधीन 

प्रजतजषद्ध करन ेकी जसफाररि की िाती ह”ै; 

और उक्त औषजध तकनीकी सलाहकार बोडक की जसफाररिों के आधार पर, कें द्रीय  सरकार का यह समाधान हो 

िाने पर  दक िेि में  उक्त ओषजध के मानव उपयोग के जलए जवक्रय के जलए जवजनमाकण, जवक्रय और जवतरण  को प्रजतजषद्ध 

करते हुए इसे जवजनयजमत करना िन जहत में आवश्यक और समीचीन ह;ै 

अत: अब, कें द्रीय सरकार,  ओषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम, 1940 (1940 का 23) की धारा 26क द्वारा 

प्रित्त िजक्तयों का प्रयोग करते हुए, मानव उपयोग के जलए जिन्कगो जबलोबा + जमथाइलकोबालाजमन  +अल्फा जलपोइक 

एजसड + पाइररडोजटसन एचसीएल  ओषजध के जवक्रय के जलए जवजनमाकण, जवक्रय और जवतरण को तरंुत प्रभाव से प्रजतजषद्ध 

करती ह।ै 

 [फा. सं. एटस-11035/53/2014-डीएफ़टयूसी (भाग-IV)] 

रािीव वधावन, सलाहकार (लागत) 

 

NOTIFICATION 

New Delhi, the 2nd  August, 2024 

S.O. 3350(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug Fixed Dose 

Combination (hereinafter to be referred as FDC) of Ginkgo biloba + methylcobalamin + Alpha lipoic acid 

+Pyridoxine HCl is likely to involve risk to human beings whereas safer alternatives to the said drug are available;  

And whereas, the matter was examined by an Expert Committee appointed by the Central Government and 

the said Expert Committee considered this FDC as irrational; 

And whereas, the Drugs Technical Advisory Board also examined the said FDC and recommended that 

“there is no therapeutic justification for the ingredients contained in this FDC. The FDC may involve risk to human 

beings. Hence in the larger public interest, it is necessary to prohibit the manufacture, sale or distribution of this FDC 

under section 26 A of Drugs and Cosmetics Act 1940. In view of above, any kind of regulation or restriction to allow 

for any use in patients is not justifiable. Therefore, only prohibition under section 26A is recommended”; 

And whereas on the basis of the recommendations of the said Drugs Technical Advisory Board, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to prohibit the manufacture for sale, sale 

and distribution for human use of the said drug in the country; 

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

1940), the Central Government hereby prohibits the manufacture for sale, sale and distribution for human use of drug 

FDC of Ginkgo biloba + methylcobalamin + Alpha lipoic acid + Pyridoxine HCl with immediate effect. 

 [F. No. X-11035/53/2014-DFQC (Part-IV)] 

RAJIV WADHAWAN, Advisor (Cost) 
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अजधसचूना 

नई दिल्ली, 2 अगस्ट् त, 2024 

का.आ. 3351(अ).— केंद्रीय सरकार का यह समाधान हो िाने पर  दक जिनसेंग अकक  + जिन्कगो जबलोबा का 

सूखा अकक  ओषजध की जनयत खरुाक सयंोिन (जिसे इसमें इसके पिात एफ़डीसी कहा गया ह ै) के उपयोग से  मनुष्यों को 

िोजखम होने की संभावना ह ैिबदक उक्त औषजध के सुरजित जवकल्प उपलब्ध हैं; 

और, कें द्रीय सरकार द्वारा जनयकु्त एक जविेषज्ञ सजमजत द्वारा इस मामले की िांच  की गई थी और उक्त जविेषज्ञ 

सजमजत न ेइस एफडीसी को तकक हीन माना था; 

और, औषजध तकनीकी सलाहकार बोडक न ेभी उक्त एफडीसी की िांच की थी और जसफाररि की थी दक “इस 

एफडीसी में अंतर्वकष्ट अवयवों का कोई जचदकत्सीय औजचत्य नहीं ह।ै इस एफडीसी से मनुष्यों को िोजखम हो सकता हैं। अत: 

व्यापक िनजहत में, ओषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम 1940 की धारा 26क के अधीन इस एफडीसी के जवजनमाकण, 

जवक्रय या जवतरण को प्रजतजषद्ध करना आवश्यक ह।ै उपरोक्त को ध्यान में रखते हुए, रोजगयों में दकसी भी प्रकार के उपयोग 

की अनुमजत िेन ेवाले दकसी भी प्रकार का जवजनयमन या जनबंधन न्यायसंगत नहीं ह ै। इसजलए, केवल धारा 26क के अधीन 

प्रजतषेध करन ेकी जसफाररि की िाती ह”ै; 

और उक्त औषजध तकनीकी सलाहकार बोडक की जसफाररिों के आधार पर, कें द्रीय  सरकार का यह समाधान हो 

िाने पर  दक िेि में  उक्त ओषजध के मानव उपयोग के जलए जवक्रय के जलए जवजनमाकण, जवक्रय और जवतरण  को प्रजतजषद्ध 

करते हुए इसे जवजनयजमत करना िन जहत में आवश्यक और समीचीन ह;ै 

अत: अब, कें द्रीय सरकार,  ओषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम, 1940 (1940 का 23) की धारा 26क 

द्वारा प्रित्त िजक्तयों का प्रयोग करते हुए, मानव उपयोग के जलए जिनसेंग अकक  + जिन्कगो जबलोबा का सखूा अकक  ओषजध के 

जवक्रय के जलए जवजनमाकण, जवक्रय और जवतरण को तुरंत प्रभाव से प्रजतजषद्ध करती ह।ै 

[फा. सं. एटस-11035/53/2014-डीएफ़टयूसी (भाग-IV)] 

रािीव वधावन, सलाहकार (लागत) 

 

NOTIFICATION 

New Delhi, the 2nd  August, 2024 

S.O. 3351(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug Fixed Dose 

Combination (hereinafter to be referred as FDC) of Ginseng Extract +Dried extract of Ginkgo Biloba is likely to 

involve risk to human beings whereas safer alternatives to the said drug are available;  

And whereas, the matter was examined by an Expert Committee appointed by the Central Government and 

the said Expert Committee considered this FDC as irrational; 

And whereas, the Drugs Technical Advisory Board also examined the said FDC and recommended that 

“there is no therapeutic justification for the ingredients contained in this FDC. The FDC may involve risk to human 

beings. Hence in the larger public interest, it is necessary to prohibit the manufacture, sale or distribution of this FDC 

under section 26 A of Drugs and Cosmetics Act 1940. In view of above, any kind of regulation or restriction to allow 

for any use in patients is not justifiable. Therefore, only prohibition under section 26A is recommended”; 

And whereas on the basis of the recommendations of the said Drugs Technical Advisory Board, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to prohibit the manufacture for sale, sale 

and distribution for human use of the said drug in the country; 

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

1940), the Central Government hereby prohibits the manufacture for sale, sale and distribution for human use of drug 

FDC of Ginseng Extract + Dried extract of Ginkgo Biloba with immediate effect. 

 [F. No. X-11035/53/2014-DFQC (Part-IV)] 

RAJIV WADHAWAN, Advisor (Cost) 
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अजधसचूना 

नई दिल्ली, 2 अगस्ट् त, 2024 

का.आ. 3352(अ).—कें द्रीय सरकार का यह समाधान हो िाने पर  दक मेजटलजजन एचसीएल + परेाजसटामोल + 

कैफीन ओषजध की जनयत खरुाक सयंोिन (जिसे इसमें इसके पिात एफ़डीसी कहा गया ह ै ) के उपयोग से  मनुष्यों को 

िोजखम होने की संभावना ह ैिबदक उक्त औषजध के सुरजित जवकल्प उपलब्ध हैं; 

और, कें द्रीय सरकार द्वारा जनयकु्त एक जविेषज्ञ सजमजत द्वारा इस मामले की िांच  की गई थी और उक्त जविेषज्ञ 

सजमजत न ेइस एफडीसी को तकक हीन माना था; 

और, औषजध तकनीकी सलाहकार बोडक न ेभी उक्त एफडीसी की िांच की थी और जसफाररि की थी दक “इस 

एफडीसी में अंतर्वकष्ट अवयवों का कोई जचदकत्सीय औजचत्य नहीं ह।ै इस एफडीसी से मनुष्यों को िोजखम हो सकता हैं। अत: 

व्यापक िनजहत में, ओषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम 1940 की धारा 26क के अधीन इस एफडीसी के जवजनमाकण, 

जवक्रय या जवतरण को प्रजतजषद्ध करना आवश्यक ह।ै उपरोक्त को ध्यान में रखते हुए, रोजगयों में दकसी भी प्रकार के उपयोग 

की अनुमजत िेन ेवाले दकसी भी प्रकार का जवजनयमन या जनबंधन न्यायसंगत नहीं ह ै। इसजलए, केवल धारा 26क के अधीन 

प्रजतषेध करन ेकी जसफाररि की िाती ह”ै; 

और उक्त औषजध तकनीकी सलाहकार बोडक की जसफाररिों के आधार पर, कें द्रीय  सरकार का यह समाधान हो 

िाने पर  दक िेि में  उक्त ओषजध के मानव उपयोग के जलए जवक्रय के जलए जवजनमाकण, जवक्रय और जवतरण  को प्रजतजषद्ध 

करते हुए इसे जवजनयजमत करना िन जहत में आवश्यक और समीचीन ह;ै 

अत: अब, कें द्रीय सरकार,  ओषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम, 1940 (1940 का 23) की धारा 26क द्वारा 

प्रित्त िजक्तयों का प्रयोग करत ेहुए, मानव उपयोग के जलए मेजटलजजन एचसीएल + परेाजसटामोल + कैफीन ओषजध के 

जवक्रय के जलए जवजनमाकण, जवक्रय और जवतरण को तुरंत प्रभाव से प्रजतजषद्ध करती ह।ै 

 [फा. सं. एटस-11035/53/2014-डीएफ़टयूसी (भाग-IV)] 

रािीव वधावन, सलाहकार (लागत) 

NOTIFICATION 

New Delhi, the 2nd  August, 2024 

S.O. 3352(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug Fixed Dose 

Combination (hereinafter to be referred as FDC) of Meclizine HCl+ Paracetamol + Caffeine is likely to involve risk 

to human beings whereas safer alternatives to the said drug are available;  

And whereas, the matter was examined by an Expert Committee appointed by the Central Government and 

the said Expert Committee considered this FDC as irrational; 

And whereas, the Drugs Technical Advisory Board also examined the said FDC and recommended that 

“there is no therapeutic justification for the ingredients contained in this FDC. The FDC may involve risk to human 

beings. Hence in the larger public interest, it is necessary to prohibit the manufacture, sale or distribution of this FDC 

under section 26 A of Drugs and Cosmetics Act 1940. In view of above, any kind of regulation or restriction to allow 

for any use in patients is not justifiable. Therefore, only prohibition under section 26A is recommended”; 

And whereas on the basis of the recommendations of the said Drugs Technical Advisory Board, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to prohibit the manufacture for sale, sale 

and distribution for human use of the said drug in the country; 

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

1940), the Central Government hereby prohibits the manufacture for sale, sale and distribution for human use of drug 

FDC of Meclizine HCl+ Paracetamol + Caffeine with immediate effect. 

 [F. No. X-11035/53/2014-DFQC (Part-IV)] 

RAJIV WADHAWAN, Advisor (Cost) 
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अजधसचूना 

नई दिल्ली, 2 अगस्ट् त, 2024 

का.आ. 3353(अ).— कें द्रीय सरकार का यह समाधान हो िाने पर  दक जनकरगोजलन + जवनपोसटेीन ओषजध की 

जनयत खरुाक सयंोिन (जिसे इसमें इसके पिात एफ़डीसी कहा गया ह ै ) के उपयोग से  मनुष्यों को िोजखम होने की 

संभावना ह ैिबदक उक्त औषजध के सुरजित जवकल्प उपलब्ध हैं; 

और, कें द्रीय सरकार द्वारा जनयकु्त एक जविेषज्ञ सजमजत द्वारा इस मामले की िांच  की गई थी और उक्त जविेषज्ञ 

सजमजत न ेइस एफडीसी को तकक हीन माना था; 

और, औषजध तकनीकी सलाहकार बोडक न ेभी उक्त एफडीसी की िांच की थी और जसफाररि की थी दक “इस 

एफडीसी में अंतर्वकष्ट अवयवों का कोई जचदकत्सीय औजचत्य नहीं ह।ै इस एफडीसी से मनुष्यों को िोजखम हो सकता हैं। अत: 

व्यापक िनजहत में, ओषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम 1940 की धारा 26क के अधीन इस एफडीसी के जवजनमाकण, 

जवक्रय या जवतरण को प्रजतजषद्ध करना आवश्यक ह।ै उपरोक्त को ध्यान में रखते हुए, रोजगयों में दकसी भी प्रकार के उपयोग 

की अनुमजत िेन ेवाले दकसी भी प्रकार का जवजनयमन या जनबंधन न्यायसंगत नहीं ह ै। इसजलए, केवल धारा 26क के अधीन 

प्रजतषेध करन ेकी जसफाररि की िाती ह”ै; 

और उक्त औषजध तकनीकी सलाहकार बोडक की जसफाररिों के आधार पर, कें द्रीय  सरकार का यह समाधान हो 

िाने पर  दक िेि में  उक्त ओषजध के मानव उपयोग के जलए जवक्रय के जलए जवजनमाकण, जवक्रय और जवतरण  को प्रजतषधे 

करते हुए इसे जवजनयजमत करना िन जहत में आवश्यक और समीचीन ह;ै 

अत: अब, कें द्रीय सरकार,  ओषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम, 1940 (1940 का 23) की धारा 26क 

द्वारा प्रित्त िजक्तयों का प्रयोग करत ेहुए, मानव उपयोग के जलए जनकरगोजलन + जवनपोसटेीन ओषजध के जवक्रय के जलए 

जवजनमाकण, जवक्रय और जवतरण को तुरंत प्रभाव से प्रजतजषद्ध करती ह ै

[फा. सं. एटस-11035/53/2014-डीएफ़टयूसी (भाग-IV)] 

रािीव वधावन, सलाहकार (लागत) 

 

NOTIFICATION 

New Delhi, the 2nd  August, 2024 

S.O. 3353(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug Fixed Dose 

Combination (hereinafter to be referred as FDC) of Nicergoline + Vinpocetine is likely to involve risk to human 

beings whereas safer alternatives to the said drug are available;  

And whereas, the matter was examined by an Expert Committee appointed by the Central Government and 

the said Expert Committee considered this FDC as irrational; 

And whereas, the Drugs Technical Advisory Board also examined the said FDC and recommended that 

“there is no therapeutic justification for the ingredients contained in this FDC. The FDC may involve risk to human 

beings. Hence in the larger public interest, it is necessary to prohibit the manufacture, sale or distribution of this FDC 

under section 26 A of Drugs and Cosmetics Act 1940. In view of above, any kind of regulation or restriction to allow 

for any use in patients is not justifiable. Therefore, only prohibition under section 26A is recommended”; 

And whereas on the basis of the recommendations of the said Drugs Technical Advisory Board, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to prohibit the manufacture for sale, sale 

and distribution for human use of the said drug in the country; 

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

1940), the Central Government hereby prohibits the manufacture for sale, sale and distribution for human use of drug 

FDC of Nicergoline + Vinpocetine with immediate effect. 

 [F. No. X-11035/53/2014-DFQC (Part-IV)] 

RAJIV WADHAWAN, Advisor (Cost) 
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अजधसचूना 

नई दिल्ली, 2 अगस्ट् त, 2024 

का.आ. 3354(अ).—केंद्रीय सरकार का यह समाधान हो िाने पर  दक गामा जलनोलजेनक एजसड + 

जमथाइलकोबालाजमन ओषजध की जनयत खरुाक सयंोिन (जिसे इसमें इसके पिात एफ़डीसी कहा गया ह ै) के उपयोग से  

मनुष्यों को िोजखम होने की संभावना ह ैिबदक उक्त औषजध के सुरजित जवकल्प उपलब्ध हैं; 

और, कें द्रीय सरकार द्वारा जनयकु्त एक जविेषज्ञ सजमजत द्वारा इस मामले की िांच  की गई थी और उक्त जविेषज्ञ 

सजमजत न ेइस एफडीसी को तकक हीन माना था; 

और, औषजध तकनीकी सलाहकार बोडक न ेभी उक्त एफडीसी की िांच की थी और जसफाररि की थी दक “इस 

एफडीसी में अंतर्वकष्ट अवयवों का कोई जचदकत्सीय औजचत्य नहीं ह।ै इस एफडीसी से मनुष्यों को िोजखम हो सकता हैं। अत: 

व्यापक िनजहत में, ओषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम 1940 की धारा 26क के अधीन इस एफडीसी के जवजनमाकण, 

जवक्रय या जवतरण को प्रजतजषद्ध करना आवश्यक ह।ै उपरोक्त को ध्यान में रखते हुए, रोजगयों में दकसी भी प्रकार के उपयोग 

की अनुमजत िेन ेवाले दकसी भी प्रकार का जवजनयमन या जनबंधन न्यायसंगत नहीं ह ै। इसजलए, केवल धारा 26क के अधीन 

प्रजतषेध करन ेकी जसफाररि की िाती ह”ै; 

और उक्त औषजध तकनीकी सलाहकार बोडक की जसफाररिों के आधार पर, कें द्रीय  सरकार का यह समाधान हो 

िाने पर  दक िेि में  उक्त ओषजध के मानव उपयोग के जलए जवक्रय के जलए जवजनमाकण, जवक्रय और जवतरण  को प्रजतजषद्ध 

करते हुए इसे जवजनयजमत करना िन जहत में आवश्यक और समीचीन ह;ै 

अत: अब, कें द्रीय सरकार,  ओषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम, 1940 (1940 का 23) की धारा 26क 

द्वारा प्रित्त िजक्तयों का प्रयोग करते हुए, मानव उपयोग के जलए गामा जलनोलजेनक एजसड + जमथाइलकोबालाजमन ओषजध 

के जवक्रय के जलए जवजनमाकण, जवक्रय और जवतरण को तुरंत प्रभाव से प्रजतजषद्ध करती ह।ै 

[फा. सं. एटस-11035/53/2014-डीएफ़टयूसी (भाग-IV)] 

रािीव वधावन, सलाहकार (लागत) 

 

NOTIFICATION 

New Delhi, the 2nd  August, 2024 

S.O. 3354(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug Fixed Dose 

Combination (hereinafter to be referred as FDC) of Gamma Linolenic Acid + Methylcobalamin is likely to involve 

risk to human beings whereas safer alternatives to the said drug are available;  

And whereas, the matter was examined by an Expert Committee appointed by the Central Government and 

the said Expert Committee considered this FDC as irrational; 

And whereas, the Drugs Technical Advisory Board also examined the said FDC and recommended that 

“there is no therapeutic justification for the ingredients contained in this FDC. The FDC may involve risk to human 

beings. Hence in the larger public interest, it is necessary to prohibit the manufacture, sale or distribution of this FDC 

under section 26 A of Drugs and Cosmetics Act 1940. In view of above, any kind of regulation or restriction to allow 

for any use in patients is not justifiable. Therefore, only prohibition under section 26A is recommended”; 

And whereas on the basis of the recommendations of the said Drugs Technical Advisory Board, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to prohibit the manufacture for sale, sale 

and distribution for human use of the said drug in the country; 

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

1940), the Central Government hereby prohibits the manufacture for sale, sale and distribution for human use of drug 

FDC of Gamma Linolenic Acid + Methylcobalamin with immediate effect  

[F. No. X-11035/53/2014-DFQC (Part-IV)] 

RAJIV WADHAWAN, Advisor (Cost) 
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अजधसचूना 

नई दिल्ली, 2 अगस्ट् त, 2024 

का.आ. 3355(अ).—केंद्रीय सरकार का यह समाधान हो िाने पर  दक बटेलोमीथासोन जडप्रोजपयोनटे + 

जनयोमाइजसन सल्फेट + टलोररमजेोल + जलग्नोकेन एचसीएल ओषजध की जनयत खरुाक सयंोिन (जिसे इसमें इसके पिात 

एफ़डीसी कहा गया ह ै) के उपयोग से  मनुष्यों को िोजखम होने की संभावना ह ैिबदक उक्त औषजध के सुरजित जवकल्प 

उपलब्ध हैं; 

और, कें द्रीय सरकार द्वारा जनयकु्त एक जविेषज्ञ सजमजत द्वारा इस मामले की िांच  की गई थी और उक्त जविेषज्ञ 

सजमजत न ेइस एफडीसी को तकक हीन माना था; 

और, औषजध तकनीकी सलाहकार बोडक न ेभी उक्त एफडीसी की िांच की थी और जसफाररि की थी दक “इस 

एफडीसी में अंतर्वकष्ट अवयवों का कोई जचदकत्सीय औजचत्य नहीं ह।ै इस एफडीसी से मनुष्यों को िोजखम हो सकता हैं। अत: 

व्यापक िनजहत में, ओषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम 1940 की धारा 26क के अधीन इस एफडीसी के जवजनमाकण, 

जवक्रय या जवतरण को प्रजतजषद्ध करना आवश्यक ह।ै उपरोक्त को ध्यान में रखते हुए, रोजगयों में दकसी भी प्रकार के उपयोग 

की अनुमजत िेन ेवाले दकसी भी प्रकार का जवजनयमन या जनबंधन न्यायसंगत नहीं ह ै। इसजलए, केवल धारा 26क के अधीन 

प्रजतषेध करन ेकी जसफाररि की िाती ह”ै; 

और उक्त औषजध तकनीकी सलाहकार बोडक की जसफाररिों के आधार पर, कें द्रीय  सरकार का यह समाधान हो 

िाने पर  दक िेि में  उक्त ओषजध के मानव उपयोग के जलए जवक्रय के जलए जवजनमाकण, जवक्रय और जवतरण  को प्रजतजषद्ध 

करते हुए इसे जवजनयजमत करना िन जहत में आवश्यक और समीचीन ह;ै 

अत: अब, कें द्रीय सरकार,  ओषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम, 1940 (1940 का 23) की धारा 26क 

द्वारा प्रित्त िजक्तयों का प्रयोग करते हुए, मानव उपयोग के जलए बटेलोमीथासोन जडप्रोजपयोनटे + जनयोमाइजसन सल्फेट + 

टलोररमजेोल + जलग्नोकेन एचसीएल ओषजध के जवक्रय के जलए जवजनमाकण, जवक्रय और जवतरण को तुरंत प्रभाव से प्रजतजषद्ध 

करती ह ै

[फा. सं. एटस-11035/53/2014-डीएफ़टयूसी (भाग-IV)] 

रािीव वधावन, सलाहकार (लागत) 

 

NOTIFICATION 

New Delhi, the 2nd  August, 2024 

S.O. 3355(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug Fixed Dose 

Combination (hereinafter to be referred as FDC) of Beclomethasone Dipropionate + Neomycin Sulphate + 

Clotrimazole + Lignocaine HCl is likely to involve risk to human beings whereas safer alternatives to the said drug 

are available;  

And whereas, the matter was examined by an Expert Committee appointed by the Central Government and 

the said Expert Committee considered this FDC as irrational; 

And whereas, the Drugs Technical Advisory Board also examined the said FDC and recommended that 

“there is no therapeutic justification for the ingredients contained in this FDC. The FDC may involve risk to human 

beings. Hence in the larger public interest, it is necessary to prohibit the manufacture, sale or distribution of this FDC 

under section 26 A of Drugs and Cosmetics Act 1940. In view of above, any kind of regulation or restriction to allow 

for any use in patients is not justifiable. Therefore, only prohibition under section 26A is recommended”; 

And whereas on the basis of the recommendations of the said Drugs Technical Advisory Board, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to prohibit the manufacture for sale, sale 

and distribution for human use of the said drug in the country; 

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

the Central Government hereby prohibits the manufacture for sale, sale and distribution for human use of drug FDC of 

Beclomethasone Dipropionate + Neomycin Sulphate + Clotrimazole + Lignocaine HCl with immediate effect. 

[F. No. X-11035/53/2014-DFQC (Part-IV)] 

RAJIV WADHAWAN, Advisor (Cost) 
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अजधसचूना 

नई दिल्ली, 2 अगस्ट् त, 2024 

का.आ. 3356(अ).—कें द्रीय सरकार का यह समाधान हो िाने पर दक बोररक एजसड + दफनाइलफ्राइन 

एचसीएल + नफेजोजलन नाइरेट + मने्थॉल + कैम्फर ओषजध की जनयत खरुाक सयंोिन (जिस ेइसमें इसके पिात 

एफ़डीसी कहा गया ह ै) के उपयोग से  मनुष्यों को िोजखम होने की संभावना ह ैिबदक उक्त औषजध के सुरजित 

जवकल्प उपलब्ध हैं; 

और, कें द्रीय सरकार द्वारा जनयुक्त एक जविेषज्ञ सजमजत द्वारा इस मामल ेकी िांच  की गई थी और उक्त 

जविेषज्ञ सजमजत ने इस एफडीसी को तकक हीन माना था; 

और, औषजध तकनीकी सलाहकार बोडक ने भी उक्त एफडीसी की िांच की थी और जसफाररि की थी दक 

“इस एफडीसी में अंतर्वकष्ट अवयवों का कोई जचदकत्सीय औजचत्य नहीं ह।ै इस एफडीसी से मनुष्यों को िोजखम हो 

सकता हैं। अत: व्यापक िनजहत में, ओषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम 1940 की धारा 26क के अधीन इस 

एफडीसी के जवजनमाकण, जवक्रय या जवतरण को प्रजतषधे करना आवश्यक ह।ै उपरोक्त को ध्यान में रखत े हुए, 

रोजगयों में दकसी भी प्रकार के उपयोग की अनुमजत िेने वाल े दकसी भी प्रकार का जवजनयमन या जनबंधन 

न्यायसंगत नहीं ह ै। इसजलए, केवल धारा 26क के अधीन प्रजतषेध करने की जसफाररि की िाती ह”ै; 

और उक्त औषजध तकनीकी सलाहकार बोडक की जसफाररिों के आधार पर, कें द्रीय  सरकार का यह 

समाधान हो िाने पर  दक िेि में  उक्त ओषजध के मानव उपयोग के जलए जवक्रय के जलए जवजनमाकण, जवक्रय और 

जवतरण  को प्रजतजषद्ध करते हुए इसे जवजनयजमत करना िन जहत में आवश्यक और समीचीन ह;ै 

अत: अब, कें द्रीय सरकार,  ओषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम, 1940 (1940 का 23) की धारा 

26क द्वारा प्रित्त िजक्तयों का प्रयोग करते हुए, मानव उपयोग के जलए दक बोररक एजसड + दफनाइलफ्राइन 

एचसीएल + नफेजोजलन नाइरेट + मने्थॉल + कैम्फर ओषजध के जवक्रय के जलए जवजनमाकण, जवक्रय और जवतरण 

को तुरंत प्रभाव से प्रजतषेध करती ह।ै 

[फा. सं. एटस-11035/53/2014-डीएफ़टयूसी (भाग-IV)] 

रािीव वधावन, सलाहकार (लागत) 

 

NOTIFICATION 

New Delhi, the 2nd  August, 2024 

S.O. 3356(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug Fixed Dose 

Combination (hereinafter to be referred as FDC) of Boric acid+ Phenylephrine HCl + Naphazoline Nitrate + 

Menthol + Camphor is likely to involve risk to human beings whereas safer alternatives to the said drug are 

available;  

And whereas, the matter was examined by an Expert Committee appointed by the Central Government and 

the said Expert Committee considered this FDC as irrational; 

And whereas, the Drugs Technical Advisory Board also examined the said FDC and recommended that 

“there is no therapeutic justification for the ingredients contained in this FDC. The FDC may involve risk to human 

beings. Hence in the larger public interest, it is necessary to prohibit the manufacture, sale or distribution of this FDC 

under section 26 A of Drugs and Cosmetics Act 1940. In view of above, any kind of regulation or restriction to allow 

for any use in patients is not justifiable. Therefore, only prohibition under section 26A is recommended”; 

And whereas on the basis of the recommendations of the said Drugs Technical Advisory Board, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to prohibit the manufacture for sale, sale 

and distribution for human use of the said drug in the country; 

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

the Central Government hereby prohibits the manufacture for sale, sale and distribution for human use of drug FDC of 

Boric acid+ Phenylephrine HCl + Naphazoline Nitrate + Menthol + Camphor with immediate effect  

[F. No. X-11035/53/2014-DFQC (Part-IV)] 

RAJIV WADHAWAN, Advisor (Cost) 
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अजधसचूना 

नई दिल्ली, 2 अगस्ट् त, 2024 

का.आ. 3357(अ).—कें द्रीय सरकार का यह समाधान हो िान े पर  दक नफेाजोजलन एचसीएल + 

टलोरफेजनरामाइन मलैटे + जिकं सल्फेट + हाइड्रोटसी प्रोपाइल जमथाइल सलेलुोि ओषजध की जनयत खरुाक सयंोिन (जिसे 

इसमें इसके पिात एफ़डीसी कहा गया ह ै) के उपयोग से  मनषु्यों को िोजखम होने की संभावना ह ैिबदक उक्त औषजध के 

सुरजित जवकल्प उपलब्ध हैं; 

और, कें द्रीय सरकार द्वारा जनयकु्त एक जविेषज्ञ सजमजत द्वारा इस मामले की िांच  की गई थी और उक्त जविेषज्ञ 

सजमजत न ेइस एफडीसी को तकक हीन माना था; 

और, औषजध तकनीकी सलाहकार बोडक न ेभी उक्त एफडीसी की िांच की थी और जसफाररि की थी दक “इस 

एफडीसी में अंतर्वकष्ट अवयवों का कोई जचदकत्सीय औजचत्य नहीं ह।ै इस एफडीसी से मनुष्यों को िोजखम हो सकता हैं। अत: 

व्यापक िनजहत में, ओषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम 1940 की धारा 26क के अधीन इस एफडीसी के जवजनमाकण, 

जवक्रय या जवतरण को प्रजतषेध करना आवश्यक ह।ै उपरोक्त को ध्यान में रखत ेहुए, रोजगयों में दकसी भी प्रकार के उपयोग 

की अनुमजत िेन ेवाले दकसी भी प्रकार का जवजनयमन या जनबंधन न्यायसंगत नहीं ह ै। इसजलए, केवल धारा 26क के अधीन 

प्रजतषेध करन ेकी जसफाररि की िाती ह”ै; 

और उक्त औषजध तकनीकी सलाहकार बोडक की जसफाररिों के आधार पर, कें द्रीय  सरकार का यह समाधान हो 

िाने पर  दक िेि में  उक्त ओषजध के मानव उपयोग के जलए जवक्रय के जलए जवजनमाकण, जवक्रय और जवतरण  को प्रजतजषद्ध 

करते हुए इसे जवजनयजमत करना िन जहत में आवश्यक और समीचीन ह;ै 

अत: अब, कें द्रीय सरकार,  ओषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम, 1940 (1940 का 23) की धारा 26क 

द्वारा प्रित्त िजक्तयों का प्रयोग करते हुए, मानव उपयोग के जलए नेफाजोजलन एचसीएल + टलोरफेजनरामाइन मलैटे + जिकं 

सल्फेट + हाइड्रोटसी प्रोपाइल जमथाइल सलेलुोि ओषजध के जवक्रय के जलए जवजनमाकण, जवक्रय और जवतरण को तरंुत प्रभाव 

से प्रजतजषद्ध करती ह।ै 

[फा. सं. एटस-11035/53/2014-डीएफ़टयूसी (भाग-IV)] 

रािीव वधावन, सलाहकार (लागत) 

NOTIFICATION 

New Delhi, the 2nd  August, 2024 

S.O. 3357(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug Fixed Dose 

Combination (hereinafter to be referred as FDC) of Naphazoline HCl + Chlorpheniramine Maleate + Zinc 

Sulphate + Hydroxy Propyl Methyl Cellulose is likely to involve risk to human beings whereas safer alternatives to 

the said drug are available;  

And whereas, the matter was examined by an Expert Committee appointed by the Central Government and 

the said Expert Committee considered this FDC as irrational; 

And whereas, the Drugs Technical Advisory Board also examined the said FDC and recommended that 

“there is no therapeutic justification for the ingredients contained in this FDC. The FDC may involve risk to human 

beings. Hence in the larger public interest, it is necessary to prohibit the manufacture, sale or distribution of this FDC 

under section 26 A of Drugs and Cosmetics Act 1940. In view of above, any kind of regulation or restriction to allow 

for any use in patients is not justifiable. Therefore, only prohibition under section 26A is recommended”; 

And whereas on the basis of the recommendations of the said Drugs Technical Advisory Board, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to prohibit the manufacture for sale, sale 

and distribution for human use of the said drug in the country; 

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

the Central Government hereby prohibits the manufacture for sale, sale and distribution for human use of drug FDC of 

Naphazoline HCl + Chlorpheniramine Maleate + Zinc Sulphate + Hydroxy Propyl Methyl Cellulose with 

immediate effect.  

[F. No. X-11035/53/2014-DFQC (Part-IV)] 

RAJIV WADHAWAN, Advisor (Cost) 
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अजधसचूना 

नई दिल्ली, 2 अगस्ट् त, 2024 

का.आ. 3358(अ).—कें द्रीय सरकार का यह समाधान हो िाने पर  दक नफ़ेाजोजलन एचसीएल + 

टलोरफेजनरामाइन मलैटे + सोजडयम टलोराइड  + जिकं सल्फेट + हाइड्रॉटसी प्रोपाइल जमथाइल सलेलुोज ओषजध की 

जनयत खरुाक सयंोिन (जिसे इसमें इसके पिात एफ़डीसी कहा गया ह ै ) के उपयोग से  मनुष्यों को िोजखम होने की 

संभावना ह ैिबदक उक्त औषजध के सुरजित जवकल्प उपलब्ध हैं; 

और, कें द्रीय सरकार द्वारा जनयकु्त एक जविेषज्ञ सजमजत द्वारा इस मामल ेकी िांच  की गई थी और उक्त जविेषज्ञ 

सजमजत न ेइस एफडीसी को तकक हीन माना था; 

और, औषजध तकनीकी सलाहकार बोडक न े भी उक्त एफडीसी की िांच की थी और जसफाररि की थी दक “इस 

एफडीसी में अंतर्वकष्ट अवयवों का कोई जचदकत्सीय औजचत्य नहीं ह।ै इस एफडीसी से मनुष्यों को िोजखम हो सकता हैं। अत: 

व्यापक िनजहत में, ओषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम 1940 की धारा 26क के अधीन इस एफडीसी के जवजनमाकण, 

जवक्रय या जवतरण को प्रजतषेध करना आवश्यक ह।ै उपरोक्त को ध्यान में रखत ेहुए, रोजगयों में दकसी भी प्रकार के उपयोग 

की अनुमजत िेन ेवाले दकसी भी प्रकार का जवजनयमन या जनबंधन न्यायसंगत नहीं ह ै। इसजलए, केवल धारा 26क के अधीन 

प्रजतषेध करन ेकी जसफाररि की िाती ह”ै; 

और उक्त औषजध तकनीकी सलाहकार बोडक की जसफाररिों के आधार पर, कें द्रीय  सरकार का यह समाधान हो िान े

पर  दक िेि में  उक्त ओषजध के मानव उपयोग के जलए जवक्रय के जलए जवजनमाकण, जवक्रय और जवतरण  को प्रजतजषद्ध करत े

हुए इसे जवजनयजमत करना िन जहत में आवश्यक और समीचीन ह;ै 

अत: अब, कें द्रीय सरकार,  ओषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम, 1940 (1940 का 23) की धारा 26क 

द्वारा प्रित्त िजक्तयों का प्रयोग करते हुए, मानव उपयोग के जलए नफ़ेाजोजलन एचसीएल + टलोरफेजनरामाइन मलैटे  + 

सोजडयम टलोराइड + जिकं सल्फेट + हाइड्रॉटसी प्रोपाइल जमथाइल सलेलुोज ओषजध के जवक्रय के जलए जवजनमाकण, जवक्रय 

और जवतरण को तरंुत प्रभाव से प्रजतजषद्ध करती ह।ै 

[फा. सं. एटस-11035/53/2014-डीएफ़टयूसी (भाग-IV)] 

रािीव वधावन, सलाहकार (लागत) 

 

NOTIFICATION 

New Delhi, the 2nd  August, 2024 

S.O. 3358(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug Fixed Dose 

Combination (hereinafter to be referred as FDC) of Chlorpheniramine Maleate + Naphazoline HCl  + Zinc 

Sulphate + Sodium Chloride + Hydroxy Propyl Methyl Cellulose is likely to involve risk to human beings whereas 

safer alternatives to the said drug are available;  

And whereas, the matter was examined by an Expert Committee appointed by the Central Government and 

the said Expert Committee considered this FDC as irrational; 

And whereas, the Drugs Technical Advisory Board also examined the said FDC and recommended that 

“there is no therapeutic justification for the ingredients contained in this FDC. The FDC may involve risk to human 

beings. Hence in the larger public interest, it is necessary to prohibit the manufacture, sale or distribution of this FDC 

under section 26 A of Drugs and Cosmetics Act 1940. In view of above, any kind of regulation or restriction to allow 

for any use in patients is not justifiable. Therefore, only prohibition under section 26A is recommended”; 

And whereas on the basis of the recommendations of the said Drugs Technical Advisory Board, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to prohibit the manufacture for sale, sale 

and distribution for human use of the said drug in the country; 

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

the Central Government hereby prohibits the manufacture for sale, sale and distribution for human use of drug FDC of 

Chlorpheniramine Maleate + Naphazoline HCl + Zinc Sulphate + Sodium Chloride + Hydroxy Propyl Methyl 

Cellulose with immediate effect.  

[F. No. X-11035/53/2014-DFQC (Part-IV)] 

RAJIV WADHAWAN, Advisor (Cost) 
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अजधसचूना 

नई दिल्ली, 2 अगस्ट् त, 2024 

का.आ. 3359(अ).— कें द्रीय सरकार का यह समाधान हो िाने पर  दक टलोरफेजनरामाइन मलैटे + नफ़ेाजोजलन 

एचसीएल + हाइड्रॉटसी प्रोपाइल जमथाइल सलेलुोज ओषजध की जनयत खरुाक सयंोिन (जिसे इसमें इसके पिात एफ़डीसी 

कहा गया ह ै) के उपयोग से  मनुष्यों को िोजखम होने की संभावना ह ैिबदक उक्त औषजध के सुरजित जवकल्प उपलब्ध हैं; 

और, कें द्रीय सरकार द्वारा जनयकु्त एक जविेषज्ञ सजमजत द्वारा इस मामले की िांच  की गई थी और उक्त जविेषज्ञ 

सजमजत न ेइस एफडीसी को तकक हीन माना था; 

और, औषजध तकनीकी सलाहकार बोडक न ेभी उक्त एफडीसी की िांच की थी और जसफाररि की थी दक “इस 

एफडीसी में अंतर्वकष्ट अवयवों का कोई जचदकत्सीय औजचत्य नहीं ह।ै इस एफडीसी से मनुष्यों को िोजखम हो सकता हैं। अत: 

व्यापक िनजहत में, ओषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम 1940 की धारा 26क के अधीन इस एफडीसी के जवजनमाकण, 

जवक्रय या जवतरण को प्रजतषेध करना आवश्यक ह।ै उपरोक्त को ध्यान में रखत ेहुए, रोजगयों में दकसी भी प्रकार के उपयोग 

की अनुमजत िेन ेवाले दकसी भी प्रकार का जवजनयमन या जनबंधन न्यायसंगत नहीं ह ै। इसजलए, केवल धारा 26क के अधीन 

प्रजतषेध करन ेकी जसफाररि की िाती ह”ै; 

और उक्त औषजध तकनीकी सलाहकार बोडक की जसफाररिों के आधार पर, कें द्रीय  सरकार का यह समाधान हो 

िाने पर  दक िेि में  उक्त ओषजध के मानव उपयोग के जलए जवक्रय के जलए जवजनमाकण, जवक्रय और जवतरण  को प्रजतजषद्ध 

करते हुए इसे जवजनयजमत करना िन जहत में आवश्यक और समीचीन ह;ै 

अत: अब, कें द्रीय सरकार,  ओषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम, 1940 (1940 का 23) की धारा 26क द्वारा 

प्रित्त िजक्तयों का प्रयोग करते हुए, मानव उपयोग के जलए टलोरफेजनरामाइन मलैटे + नफ़ेाजोजलन एचसीएल + 

हाइड्रॉटसी प्रोपाइल जमथाइल सलेलुोज ओषजध के जवक्रय के जलए जवजनमाकण, जवक्रय और जवतरण को तरंुत प्रभाव से 

प्रजतजषद्ध करती ह।ै 

 [फा. सं. एटस-11035/53/2014-डीएफ़टयूसी (भाग-IV)] 

रािीव वधावन, सलाहकार (लागत) 

 

NOTIFICATION 

New Delhi, the 2nd  August, 2024 

S.O. 3359(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug Fixed Dose 

Combination (hereinafter to be referred as FDC) of Chlorpheniramine Maleate + Naphazoline HCl  + Hydroxy 

Propyl Methyl Cellulose is likely to involve risk to human beings whereas safer alternatives to the said drug are 

available;  

And whereas, the matter was examined by an Expert Committee appointed by the Central Government and 

the said Expert Committee considered this FDC as irrational; 

And whereas, the Drugs Technical Advisory Board also examined the said FDC and recommended that 

“there is no therapeutic justification for the ingredients contained in this FDC. The FDC may involve risk to human 

beings. Hence in the larger public interest, it is necessary to prohibit the manufacture, sale or distribution of this FDC 

under section 26 A of Drugs and Cosmetics Act 1940. In view of above, any kind of regulation or restriction to allow 

for any use in patients is not justifiable. Therefore, only prohibition under section 26A is recommended”; 

And whereas on the basis of the recommendations of the said Drugs Technical Advisory Board, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to prohibit the manufacture for sale, sale 

and distribution for human use of the said drug in the country; 

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

1940), the Central Government hereby prohibits the manufacture for sale, sale and distribution for human use of drug 

FDC of Chlorpheniramine Maleate + Naphazoline HCl + Hydroxy Propyl Methyl Cellulose with immediate 

effect. 

 [F. No. X-11035/53/2014-DFQC (Part-IV)] 

RAJIV WADHAWAN, Advisor (Cost) 



[भाग II—खण् ड 3(ii)] भारत का रािपत्र : असाधारण  77 

अजधसचूना 

नई दिल्ली, 2 अगस्ट् त, 2024 

का.आ. 3360(अ).— कें द्रीय सरकार का यह समाधान हो िाने पर  दक टलोरफेजनरामाइन मलैटे + सोजडयम 

टलोराइड + बोररक एजसड + टेराहाइड्रोजोजलन एचसीएल ओषजध की जनयत खरुाक सयंोिन (जिसे इसमें इसके पिात 

एफ़डीसी कहा गया ह ै) के उपयोग से  मनुष्यों को िोजखम होने की संभावना ह ैिबदक उक्त औषजध के सुरजित जवकल्प 

उपलब्ध हैं; 

और, कें द्रीय सरकार द्वारा जनयकु्त एक जविेषज्ञ सजमजत द्वारा इस मामले की िांच  की गई थी और उक्त जविेषज्ञ 

सजमजत न ेइस एफडीसी को तकक हीन माना था; 

और, औषजध तकनीकी सलाहकार बोडक न ेभी उक्त एफडीसी की िांच की थी और जसफाररि की थी दक “इस 

एफडीसी में अंतर्वकष्ट अवयवों का कोई जचदकत्सीय औजचत्य नहीं ह।ै इस एफडीसी से मनुष्यों को िोजखम हो सकता हैं। अत: 

व्यापक िनजहत में, ओषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम 1940 की धारा 26क के अधीन इस एफडीसी के जवजनमाकण, 

जवक्रय या जवतरण को प्रजतजषद्ध करना आवश्यक ह।ै उपरोक्त को ध्यान में रखते हुए, रोजगयों में दकसी भी प्रकार के उपयोग 

की अनुमजत िेन ेवाले दकसी भी प्रकार का जवजनयमन या जनबंधन न्यायसंगत नहीं ह ै। इसजलए, केवल धारा 26क के अधीन 

प्रजतषेध करन ेकी जसफाररि की िाती ह”ै; 

और उक्त औषजध तकनीकी सलाहकार बोडक की जसफाररिों के आधार पर, कें द्रीय  सरकार का यह समाधान हो 

िाने पर  दक िेि में  उक्त ओषजध के मानव उपयोग के जलए जवक्रय के जलए जवजनमाकण, जवक्रय और जवतरण  को प्रजतजषद्ध 

करते हुए इसे जवजनयजमत करना िन जहत में आवश्यक और समीचीन ह;ै 

अत: अब, कें द्रीय सरकार, ओषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम, 1940 (1940 का 23) की धारा 26क 

द्वारा प्रित्त िजक्तयों का प्रयोग करते हुए, मानव उपयोग के टलोरफेजनरामाइन मलैटे + सोजडयम टलोराइड + बोररक 

एजसड + टेराहाइड्रोजोजलन एचसीएल ओषजध के जवक्रय के जलए जवजनमाकण, जवक्रय और जवतरण को तरंुत प्रभाव से 

प्रजतजषद्ध करती ह।ै   

 [फा. सं. एटस-11035/53/2014-डीएफ़टयूसी (भाग-IV)] 

रािीव वधावन, सलाहकार (लागत) 

 

NOTIFICATION 

New Delhi, the 2nd  August, 2024 

S.O. 3360(E).— Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug Fixed Dose 

Combination (hereinafter to be referred as FDC) of Chlorpheniramine Maleate + Sodium Chloride + Boric Acid + 

Tetrahydrozoline HCl is likely to involve risk to human beings whereas safer alternatives to the said drug are 

available;  

And whereas, the matter was examined by an Expert Committee appointed by the Central Government and 

the said Expert Committee considered this FDC as irrational; 

And whereas, the Drugs Technical Advisory Board also examined the said FDC and recommended that 

“there is no therapeutic justification for the ingredients contained in this FDC. The FDC may involve risk to human 

beings. Hence in the larger public interest, it is necessary to prohibit the manufacture, sale or distribution of this FDC 

under section 26 A of Drugs and Cosmetics Act 1940. In view of above, any kind of regulation or restriction to allow 

for any use in patients is not justifiable. Therefore, only prohibition under section 26A is recommended”; 

And whereas on the basis of the recommendations of the said Drugs Technical Advisory Board, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to prohibit the manufacture for sale, sale 

and distribution for human use of the said drug in the country; 

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

1940), the Central Government hereby prohibits the manufacture for sale, sale and distribution for human use of drug 

FDC of Chlorpheniramine Maleate + Sodium Chloride + Boric Acid + Tetrahydrozoline HCl with immediate 

effect. 

 [F. No. X-11035/53/2014-DFQC (Part-IV)] 

RAJIV WADHAWAN, Advisor (Cost) 
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अजधसचूना 

नई दिल्ली, 2 अगस्ट् त, 2024 

का.आ. 3361(अ).— कें द्रीय सरकार का यह समाधान हो िाने पर दक  टलोरफेजनरामाइन मलैटे + 

दफनाइलफ्राइन एचसीएल + एंटीपायररन िवा के जनजित खरुाक सयंोिन  (जिसे तिनुपरांत एफ़डीसी के रूप में िाना 

िायेगा) के उपयोग से मनुष्यों को खतरा होन ेकी संभावना ह ैदक उक्त िवा के सुरजित जवकल्प उपलब्ध हैं; 

और, कें द्रीय सरकार द्वारा जनयकु्त एक जविेषज्ञ सजमजत द्वारा इस मामले की िांच  की गई थी और उक्त जविेषज्ञ 

सजमजत ने इस एफडीसी को तकक हीन माना था; 

और, ओषजध तकनीकी सलाहकार बोडक न ेभी उक्त एफडीसी की िांच की थी और जसफाररि की थी दक “इस 

एफडीसी में अंतर्वकष्ट अवयवों का कोई जचदकत्सीय औजचत्य नहीं ह।ै इस एफडीसी से मनुष्यों को िोजखम हो सकता ह।ै अत: 

व्यापक िनजहत में, ओषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम 1940 की धारा 26क के अधीन इस एफडीसी के जवजनमाकण, 

जवक्रय या जवतरण को प्रजतजषद्ध करना आवश्यक ह।ै उपरोक्त को ध्यान में रखते हुए, रोजगयों में दकसी भी प्रकार के उपयोग 

की अनुमजत िेन ेवाला दकसी भी प्रकार का जवजनयमन या जनबंधन न्यायसंगत नहीं ह।ै इसजलए, केवल धारा 26क के अधीन 

प्रजतषेध की जसफाररि की िाती ह”ै; 

और उक्त ओषजध तकनीकी सलाहकार बोडक की जसफाररिों के आधार पर, कें द्रीय सरकार का यह समाधान हो िान े

पर दक िेि में  उक्त ओषजध के मानव उपयोग के जलए जवक्रय के जलए जवजनमाकण, जवक्रय और जवतरण  को प्रजतजषद्ध करत े

हुए इसे जवजनयजमत करना िनजहत में आवश्यक और समीचीन है; 

अत: अब, कें द्रीय सरकार, ओषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम, 1940 (1940 का 23) की धारा 26क 

द्वारा प्रित्त िजक्तयों का प्रयोग करते हुए, मानव उपयोग के जलए टलोरफेजनरामाइन मलैटे + दफनाइलफ्राइन एचसीएल + 

एंटीपायररन ओषजध के जवक्रय के जलए जवजनमाकण, जवक्रय और जवतरण तुरंत प्रभाव से प्रजतजषद्ध करती ह।ै 

 [फा. सं. एटस-11035/53/2014-डीएफ़टयूसी (भाग-IV)] 

रािीव वधावन, सलाहकार (लागत) 

 

NOTIFICATION 

New Delhi, the 2nd  August, 2024 

 S.O. 3361(E).— Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug Fixed Dose 

Combination (hereinafter to be referred as FDC) of Chlorpheniramine Maleate + Phenylephrine HCl + Antipyrine 

is likely to involve risk to human beings whereas safer alternatives to the said drug are available;  

And whereas, the matter was examined by an Expert Committee appointed by the Central Government and 

the said Expert Committee considered this FDC as irrational; 

And whereas, the Drugs Technical Advisory Board also examined the said FDC and recommended that 

“there is no therapeutic justification for the ingredients contained in this FDC. The FDC may involve risk to human 

beings. Hence in the larger public interest, it is necessary to prohibit the manufacture, sale or distribution of this FDC 

under section 26 A of Drugs and Cosmetics Act 1940. In view of above, any kind of regulation or restriction to allow 

for any use in patients is not justifiable. Therefore, only prohibition under section 26A is recommended”; 

And whereas on the basis of the recommendations of the said Drugs Technical Advisory Board, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to prohibit the manufacture for sale, sale 

and distribution for human use of the said drug in the country; 

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

1940), the Central Government hereby prohibits the manufacture for sale, sale and distribution for human use of drug 

FDC of Chlorpheniramine Maleate + Phenylephrine HCl + Antipyrine with immediate effect. 

  

[F. No. X-11035/53/2014-DFQC (Part-IV)] 

RAJIV WADHAWAN, Advisor (Cost) 
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अजधसचूना 

नई दिल्ली, 2 अगस्ट् त, 2024 

का.आ. 3362(अ).—केंद्रीय सरकार का यह समाधान हो िाने पर दक  केटोरोलकै रोमथेामाइन + 

टलोरफेजनरामाइन मलैटे + दफनाइलफ्राइन एचसीएल + हाइड्रॉटसी प्रोपाइल जमथाइल सलेलुोि ओषजध की जनयत खरुाक 

सयंोिन (जिसे इसमें इसके पिात एफ़डीसी कहा गया ह)ै के उपयोग से  मनुष्यों को िोजखम होने की संभावना ह ैिबदक 

उक्त ओषजध के सुरजित जवकल्प उपलब्ध हैं; 

और, कें द्रीय सरकार द्वारा जनयकु्त एक जविेषज्ञ सजमजत द्वारा इस मामले की िांच  की गई थी और उक्त जविेषज्ञ 

सजमजत ने इस एफडीसी को तकक हीन माना था; 

और, ओषजध तकनीकी सलाहकार बोडक न ेभी उक्त एफडीसी की िांच की थी और जसफाररि की थी दक “इस 

एफडीसी में अंतर्वकष्ट अवयवों का कोई जचदकत्सीय औजचत्य नहीं ह।ै इस एफडीसी से मनुष्यों को िोजखम हो सकता ह।ै अत: 

व्यापक िनजहत में, ओषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम 1940 की धारा 26क के अधीन इस एफडीसी के जवजनमाकण, 

जवक्रय या जवतरण को प्रजतजषद्ध करना आवश्यक ह।ै उपरोक्त को ध्यान में रखते हुए, रोजगयों में दकसी भी प्रकार के उपयोग 

की अनुमजत िेन ेवाला दकसी भी प्रकार का जवजनयमन या जनबंधन न्यायसंगत नहीं ह।ै इसजलए, केवल धारा 26क के अधीन 

प्रजतषेध की जसफाररि की िाती ह”ै; 

और उक्त ओषजध तकनीकी सलाहकार बोडक की जसफाररिों के आधार पर, कें द्रीय सरकार का यह समाधान हो िान े

पर दक िेि में  उक्त ओषजध के मानव उपयोग के जलए जवक्रय के जलए जवजनमाकण, जवक्रय और जवतरण  को प्रजतजषद्ध करत े

हुए इसे जवजनयजमत करना िनजहत में आवश्यक और समीचीन है; 

अत: अब, कें द्रीय सरकार, ओषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम, 1940 (1940 का 23) की धारा 26क द्वारा 

प्रित्त िजक्तयों का प्रयोग करते हुए, मानव उपयोग के जलए केटोरोलकै रोमथेामाइन + टलोरफेजनरामाइन मलैटे + 

दफनाइलफ्राइन एचसीएल + हाइड्रॉटसी प्रोपाइल जमथाइल सलेलुोि ओषजध के जवक्रय के जलए जवजनमाकण, जवक्रय और 

जवतरण तुरंत प्रभाव से प्रजतजषद्ध करती ह।ै 

 [फा. सं. एटस-11035/53/2014-डीएफ़टयूसी (भाग-IV)] 

रािीव वधावन, सलाहकार (लागत) 

NOTIFICATION 

New Delhi, the 2nd  August, 2024 

S.O. 3362(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug Fixed Dose 

Combination (hereinafter to be referred as FDC) of Ketorolac Tromethamine + Chlorpheniramine Maleate + 

Phenylephrine HCl + Hydroxy Propyl Methyl Cellulose is likely to involve risk to human beings whereas safer 

alternatives to the said drug are available;  

And whereas, the matter was examined by an Expert Committee appointed by the Central Government and 

the said Expert Committee considered this FDC as irrational; 

And whereas, the Drugs Technical Advisory Board also examined the said FDC and recommended that 

“there is no therapeutic justification for the ingredients contained in this FDC. The FDC may involve risk to human 

beings. Hence in the larger public interest, it is necessary to prohibit the manufacture, sale or distribution of this FDC 

under section 26 A of Drugs and Cosmetics Act 1940. In view of above, any kind of regulation or restriction to allow 

for any use in patients is not justifiable. Therefore, only prohibition under section 26A is recommended”; 

And whereas on the basis of the recommendations of the said Drugs Technical Advisory Board, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to prohibit the manufacture for sale, sale 

and distribution for human use of the said drug in the country; 

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

the Central Government hereby prohibits the manufacture for sale, sale and distribution for human use of drug FDC of 

Ketorolac Tromethamine + Chlorpheniramine Maleate + Phenylephrine HCl + Hydroxy Propyl Methyl 

Cellulose with immediate effect.  

[F. No. X-11035/53/2014-DFQC (Part-IV)] 

RAJIV WADHAWAN, Advisor (Cost) 
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अजधसचूना 

नई दिल्ली, 2 अगस्ट् त, 2024 

का.आ. 3363(अ).—कें द्रीय सरकार का यह समाधान हो िान ेपर दक  केटोरोलकै रोमथेामाइन + फ्लोरोमथेोलोन 

ओषजध की जनयत खरुाक सयंोिन (जिसे इसमें इसके पिात एफ़डीसी कहा गया ह)ै के उपयोग से  मनुष्यों को िोजखम होन े

की संभावना ह ैिबदक उक्त ओषजध के सुरजित जवकल्प उपलब्ध हैं; 

और, कें द्रीय सरकार द्वारा जनयकु्त एक जविेषज्ञ सजमजत द्वारा इस मामले की िांच  की गई थी और उक्त जविेषज्ञ 

सजमजत ने इस एफडीसी को तकक हीन माना था; 

और, ओषजध तकनीकी सलाहकार बोडक न ेभी उक्त एफडीसी की िांच की थी और जसफाररि की थी दक “इस 

एफडीसी में अंतर्वकष्ट अवयवों का कोई जचदकत्सीय औजचत्य नहीं ह।ै इस एफडीसी से मनुष्यों को िोजखम हो सकता ह।ै अत: 

व्यापक िनजहत में, ओषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम 1940 की धारा 26क के अधीन इस एफडीसी के जवजनमाकण, 

जवक्रय या जवतरण को प्रजतजषद्ध करना आवश्यक ह।ै उपरोक्त को ध्यान में रखते हुए, रोजगयों में दकसी भी प्रकार के उपयोग 

की अनुमजत िेन ेवाला दकसी भी प्रकार का जवजनयमन या जनबंधन न्यायसंगत नहीं ह।ै इसजलए, केवल धारा 26क के अधीन 

प्रजतषेध की जसफाररि की िाती ह”ै; 

और उक्त ओषजध तकनीकी सलाहकार बोडक की जसफाररिों के आधार पर, कें द्रीय सरकार का यह समाधान हो िान े

पर दक िेि में  उक्त ओषजध के मानव उपयोग के जलए जवक्रय के जलए जवजनमाकण, जवक्रय और जवतरण  को प्रजतजषद्ध करत े

हुए इसे जवजनयजमत करना िनजहत में आवश्यक और समीचीन है; 

अत: अब, कें द्रीय सरकार, ओषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम, 1940 (1940 का 23) की धारा 26क द्वारा 

प्रित्त िजक्तयों का प्रयोग करत ेहुए, मानव उपयोग के जलए केटोरोलकै रोमथेामाइन + फ्लोरोमथेोलोन ओषजध के जवक्रय के 

जलए जवजनमाकण, जवक्रय और जवतरण तरंुत प्रभाव से प्रजतजषद्ध करती ह।ै 

 [फा. सं. एटस-11035/53/2014-डीएफ़टयूसी (भाग-IV)] 

रािीव वधावन, सलाहकार (लागत) 

 

NOTIFICATION 

New Delhi, the 2nd  August, 2024 

S.O. 3363(E).— Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug Fixed Dose 

Combination (hereinafter to be referred as FDC) of Ketorolac Tromethamine + Flurometholone is likely to involve 

risk to human beings whereas safer alternatives to the said drug are available;  

And whereas, the matter was examined by an Expert Committee appointed by the Central Government and 

the said Expert Committee considered this FDC as irrational; 

And whereas, the Drugs Technical Advisory Board also examined the said FDC and recommended that 

“there is no therapeutic justification for the ingredients contained in this FDC. The FDC may involve risk to human 

beings. Hence in the larger public interest, it is necessary to prohibit the manufacture, sale or distribution of this FDC 

under section 26 A of Drugs and Cosmetics Act 1940. In view of above, any kind of regulation or restriction to allow 

for any use in patients is not justifiable. Therefore, only prohibition under section 26A is recommended”; 

And whereas on the basis of the recommendations of the said Drugs Technical Advisory Board, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to prohibit the manufacture for sale, sale 

and distribution for human use of the said drug in the country; 

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

1940), the Central Government hereby prohibits the manufacture for sale, sale and distribution for human use of drug 

FDC of Ketorolac Tromethamine + Flurometholone with immediate effect. 

  

[F. No. X-11035/53/2014-DFQC (Part-IV)] 

RAJIV WADHAWAN, Advisor (Cost) 
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अजधसचूना 

नई दिल्ली, 2 अगस्ट् त, 2024 

का.आ. 3364(अ).— कें द्रीय सरकार का यह समाधान हो िाने पर दक  नफ़ेाजोजलन एचसीएल + जिकं सल्फेट + 

बोररक एजसड + सोजडयम टलोराइड + टलोरफेजनरामाइन मलैटे ओषजध की जनयत खरुाक सयंोिन (जिसे इसमें इसके 

पिात एफ़डीसी कहा गया ह)ै के उपयोग से मनुष्यों को िोजखम होने की संभावना ह ै िबदक उक्त ओषजध के सुरजित 

जवकल्प उपलब्ध हैं; 

और, कें द्रीय सरकार द्वारा जनयकु्त एक जविेषज्ञ सजमजत द्वारा इस मामले की िांच  की गई थी और उक्त जविेषज्ञ 

सजमजत ने इस एफडीसी को तकक हीन माना था; 

और, ओषजध तकनीकी सलाहकार बोडक न ेभी उक्त एफडीसी की िांच की थी और जसफाररि की थी दक “इस 

एफडीसी में अंतर्वकष्ट अवयवों का कोई जचदकत्सीय औजचत्य नहीं ह।ै इस एफडीसी से मनुष्यों को िोजखम हो सकता ह।ै अत: 

व्यापक िनजहत में, ओषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम 1940 की धारा 26क के अधीन इस एफडीसी के जवजनमाकण, 

जवक्रय या जवतरण को प्रजतजषद्ध करना आवश्यक ह।ै उपरोक्त को ध्यान में रखतें हुए, रोजगयों में दकसी भी प्रकार के उपयोग 

की अनुमजत िेन ेवाला दकसी भी प्रकार का जवजनयमन या जनबंधन न्यायसंगत नहीं ह।ै इसजलए, केवल धारा 26क के अधीन 

प्रजतषेध की जसफाररि की िाती ह”ै; 

और उक्त ओषजध तकनीकी सलाहकार बोडक की जसफाररिों के आधार पर, कें द्रीय सरकार का यह समाधान हो िान े

पर दक िेि में उक्त ओषजध के मानव उपयोग के जलए जवक्रय के जलए जवजनमाकण, जवक्रय और जवतरण को प्रजतजषद्ध करत ेहुए 

इसे जवजनयजमत करना िन जहत में आवश्यक और समीचीन है; 

अत: अब, कें द्रीय सरकार, ओषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम, 1940 (1940 का 23) की धारा 26क 

द्वारा प्रित्त िजक्तयों का प्रयोग करते हुए, मानव उपयोग के जलए नफ़ेाजोजलन एचसीएल + जिकं सल्फेट + बोररक एजसड + 

सोजडयम टलोराइड + टलोरफेजनरामाइन मलैटे ओषजध के जवक्रय के जलए जवजनमाकण, जवक्रय और जवतरण तुरंत प्रभाव से 

प्रजतजषद्ध करती ह।ै   

 [फा. सं. एटस-11035/53/2014-डीएफ़टयूसी (भाग-IV)] 

रािीव वधावन, सलाहकार (लागत) 

NOTIFICATION 

New Delhi, the 2nd  August, 2024 

S.O. 3364(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug Fixed Dose 

Combination (hereinafter to be referred as FDC) of Naphazoline HCl + Zinc Sulphate + Boric Acid + Sodium 

Chloride+ Chlorpheniramine Maleate is likely to involve risk to human beings whereas safer alternatives to the said 

drug are available;  

And whereas, the matter was examined by an Expert Committee appointed by the Central Government and 

the said Expert Committee considered this FDC as irrational; 

And whereas, the Drugs Technical Advisory Board also examined the said FDC and recommended that 

“there is no therapeutic justification for the ingredients contained in this FDC. The FDC may involve risk to human 

beings. Hence in the larger public interest, it is necessary to prohibit the manufacture, sale or distribution of this FDC 

under section 26 A of Drugs and Cosmetics Act 1940. In view of above, any kind of regulation or restriction to allow 

for any use in patients is not justifiable. Therefore, only prohibition under section 26A is recommended”; 

And whereas on the basis of the recommendations of the said Drugs Technical Advisory Board, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to prohibit the manufacture for sale, sale 

and distribution for human use of the said drug in the country; 

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

the Central Government hereby prohibits the manufacture for sale, sale and distribution for human use of drug FDC of 

Naphazoline HCl + Zinc Sulphate + Boric Acid + Sodium Chloride+ Chlorpheniramine Maleate with immediate 

effect.  

[F. No. X-11035/53/2014-DFQC (Part-IV)] 

RAJIV WADHAWAN, Advisor (Cost) 
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अजधसचूना 

नई दिल्ली, 2 अगस्ट् त, 2024 

का.आ. 3365(अ).—कें द्रीय सरकार का इस बात से समाधान हो िाने पर दक  नफ़ेाजोजलन एचसीएल + 

हाइड्रोटसी प्रोपाइल जमथाइल सलेलूोज + बोररक एजसड + बोरेटस + मने्थॉल + कैम्फर ओषजध की जनयत खरुाक सयंोिन 

(जिसे इसमें इसके पिात एफ़डीसी कहा गया ह)ै के उपयोग से मनुष्यों को िोजखम होने की संभावना ह ैिबदक उक्त ओषजध 

के सुरजित जवकल्प उपलब्ध हैं; 

और, कें द्रीय सरकार द्वारा जनयकु्त एक जविेषज्ञ सजमजत द्वारा इस मामले की िांच  की गई थी और उक्त जविेषज्ञ 

सजमजत ने इस एफडीसी को तकक हीन माना था; 

और, ओषजध तकनीकी सलाहकार बोडक न ेभी उक्त एफडीसी की िांच की थी और जसफाररि की थी दक “इस 

एफडीसी में अंतर्वकष्ट अवयवों का कोई जचदकत्सीय औजचत्य नहीं ह।ै इस एफडीसी से मनुष्यों को िोजखम हो सकता ह।ै अत: 

व्यापक िनजहत में, ओषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम 1940 की धारा 26क के अधीन इस एफडीसी के जवजनमाकण, 

जवक्रय या जवतरण को प्रजतजषद्ध करना आवश्यक ह।ै उपरोक्त को ध्यान में रखतें हुए, रोजगयों में दकसी भी प्रकार के उपयोग 

की अनुमजत िेन ेवाला दकसी भी प्रकार का जवजनयमन या जनबंधन न्यायसंगत नहीं ह।ै इसजलए, केवल धारा 26क के अधीन 

प्रजतषेध की जसफाररि की िाती ह”ै; 

और उक्त ओषजध तकनीकी सलाहकार बोडक की जसफाररिों के आधार पर, कें द्रीय सरकार का यह समाधान हो िान े

पर दक िेि में उक्त ओषजध के मानव उपयोग के जलए जवक्रय के जलए जवजनमाकण, जवक्रय और जवतरण को प्रजतजषद्ध करत ेहुए 

इसे जवजनयजमत करना िन जहत में आवश्यक और समीचीन है; 

अत: अब, कें द्रीय सरकार, ओषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम, 1940 (1940 का 23) की धारा 26क द्वारा 

प्रित्त िजक्तयों का प्रयोग करते हुए, मानव उपयोग के जलए नफ़ेाजोजलन एचसीएल + हाइड्रोटसी प्रोपाइल जमथाइल 

सलेलूोज + बोररक एजसड + बोरेटस + मने्थॉल + कैम्फर ओषजध के जवक्रय के जलए जवजनमाकण, जवक्रय और जवतरण तुरंत 

प्रभाव से प्रजतजषद्ध करती ह।ै 

 [फा. सं. एटस-11035/53/2014-डीएफ़टयूसी (भाग-IV)] 

रािीव वधावन, सलाहकार (लागत) 

NOTIFICATION 

New Delhi, the 2nd  August, 2024 

S.O. 3365(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug Fixed Dose 

Combination (hereinafter to be referred as FDC) of Naphazoline HCl + Hydroxy Propyl Methyl Cellulose + Boric 

Acid + Borax + Menthol + Camphor is likely to involve risk to human beings whereas safer alternatives to the said 

drug are available;  

And whereas, the matter was examined by an Expert Committee appointed by the Central Government and 

the said Expert Committee considered this FDC as irrational; 

And whereas, the Drugs Technical Advisory Board also examined the said FDC and recommended that 

“there is no therapeutic justification for the ingredients contained in this FDC. The FDC may involve risk to human 

beings. Hence in the larger public interest, it is necessary to prohibit the manufacture, sale or distribution of this FDC 

under section 26 A of Drugs and Cosmetics Act 1940. In view of above, any kind of regulation or restriction to allow 

for any use in patients is not justifiable. Therefore, only prohibition under section 26A is recommended”; 

And whereas on the basis of the recommendations of the said Drugs Technical Advisory Board, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to prohibit the manufacture for sale, sale 

and distribution for human use of the said drug in the country; 

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

1940), the Central Government hereby prohibits the manufacture for sale, sale and distribution for human use of drug 

FDC of Naphazoline HCl + Hydroxy Propyl Methyl Cellulose + Boric Acid + Borax + Menthol + Camphor with 

immediate effect. 

 

[F. No. X-11035/53/2014-DFQC (Part-IV)] 

RAJIV WADHAWAN, Advisor (Cost) 
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अजधसचूना 

नई दिल्ली, 2 अगस्ट् त, 2024 

का.आ. 3366(अ).—कें द्रीय सरकार का इस बात से समाधान हो िाने पर दक नफेजोजलन एचसीएल + 

हाइड्रॉटसी प्रोपाइल जमथाइल सलेलूोज + टलोरफेजनरामाइन मलैटे + बोररक एजसड + सोजडयम टलोराइड + जिकं सल्फेट  

ओषजध की जनयत खरुाक सयंोिन (जिसे इसमें इसके पिात एफ़डीसी कहा गया ह)ै के उपयोग से मनुष्यों को िोजखम होने 

की संभावना ह ैिबदक उक्त ओषजध के सुरजित जवकल्प उपलब्ध हैं; 

और, कें द्रीय सरकार द्वारा जनयकु्त एक जविेषज्ञ सजमजत द्वारा इस मामले की िांच  की गई थी और उक्त जविेषज्ञ 

सजमजत ने इस एफडीसी को तकक हीन माना था; 

और, ओषजध तकनीकी सलाहकार बोडक न ेभी उक्त एफडीसी की िांच की थी और जसफाररि की थी दक “इस 

एफडीसी में अंतर्वकष्ट अवयवों का कोई जचदकत्सीय औजचत्य नहीं ह।ै इस एफडीसी से मनुष्यों को िोजखम हो सकता ह।ै अत: 

व्यापक िनजहत में, ओषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम 1940 की धारा 26क के अधीन इस एफडीसी के जवजनमाकण, 

जवक्रय या जवतरण को प्रजतजषद्ध करना आवश्यक ह।ै उपरोक्त को ध्यान में रखतें हुए, रोजगयों में दकसी भी प्रकार के उपयोग 

की अनुमजत िेन ेवाला दकसी भी प्रकार का जवजनयमन या जनबंधन न्यायसंगत नहीं ह।ै इसजलए, केवल धारा 26क के अधीन 

प्रजतषेध की जसफाररि की िाती ह”ै; 

और उक्त ओषजध तकनीकी सलाहकार बोडक की जसफाररिों के आधार पर, कें द्रीय सरकार का यह समाधान हो िान े

पर दक िेि में उक्त ओषजध के मानव उपयोग के जलए जवक्रय के जलए जवजनमाकण, जवक्रय और जवतरण को प्रजतजषद्ध करत ेहुए 

इसे जवजनयजमत करना िन जहत में आवश्यक और समीचीन है; 

अत: अब, कें द्रीय सरकार, ओषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम, 1940 (1940 का 23) की धारा 26क द्वारा 

प्रित्त िजक्तयों का प्रयोग करते हुए, मानव उपयोग के जलए नफेजोजलन एचसीएल + हाइड्रॉटसी प्रोपाइल जमथाइल 

सलेलूोज + टलोरफेजनरामाइन मलैटे + बोररक एजसड + सोजडयम टलोराइड + जिकं सल्फेट ओषजध के जवक्रय के जलए 

जवजनमाकण, जवक्रय और जवतरण तुरंत प्रभाव से प्रजतजषद्ध करती ह।ै 

 [फा. सं. एटस-11035/53/2014-डीएफ़टयूसी (भाग-IV)] 

रािीव वधावन, सलाहकार (लागत) 

NOTIFICATION 

New Delhi, the 2nd  August, 2024 

 S.O. 3366(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug Fixed Dose 

Combination (hereinafter to be referred as FDC) of Naphazoline HCl + Hydroxy Propyl Methyl Cellulose + 

Chlorpheniramine Maleate +Boric Acid + Sodium Chloride + Zinc Sulphate is likely to involve risk to human 

beings whereas safer alternatives to the said drug are available;  

And whereas, the matter was examined by an Expert Committee appointed by the Central Government and 

the said Expert Committee considered this FDC as irrational; 

And whereas, the Drugs Technical Advisory Board also examined the said FDC and recommended that 

“there is no therapeutic justification for the ingredients contained in this FDC. The FDC may involve risk to human 

beings. Hence in the larger public interest, it is necessary to prohibit the manufacture, sale or distribution of this FDC 

under section 26 A of Drugs and Cosmetics Act 1940. In view of above, any kind of regulation or restriction to allow 

for any use in patients is not justifiable. Therefore, only prohibition under section 26A is recommended”; 

And whereas on the basis of the recommendations of the said Drugs Technical Advisory Board, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to prohibit the manufacture for sale, sale 

and distribution for human use of the said drug in the country; 

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

1940), the Central Government hereby prohibits the manufacture for sale, sale and distribution for human use of drug 

FDC of Naphazoline HCl + Hydroxy Propyl Methyl Cellulose + Chlorpheniramine Maleate +Boric Acid + 

Sodium Chloride + Zinc Sulphate with immediate effect. 

 

[F. No. X-11035/53/2014-DFQC (Part-IV)] 

RAJIV WADHAWAN, Advisor (Cost) 
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अजधसचूना 

नई दिल्ली, 2 अगस्ट् त, 2024 

का.आ. 3367(अ).—कें द्रीय सरकार का इस बात से समाधान हो िाने पर दक नफ़ेाजोजलन एचसीएल + 

हाइड्रॉटसी प्रोपाइल जमथाइल सलेलूोज + टलोरफेजनरामाइन मलैटे + बोररक एजसड  ओषजध की जनयत खरुाक सयंोिन 

(जिसे इसमें इसके पिात एफ़डीसी कहा गया ह)ै के उपयोग से मनुष्यों को िोजखम होन ेकी संभावना ह ैिबदक उक्त ओषजध 

के सुरजित जवकल्प उपलब्ध हैं; 

और, कें द्रीय सरकार द्वारा जनयकु्त एक जविेषज्ञ सजमजत द्वारा इस मामले की िांच  की गई थी और उक्त जविेषज्ञ 

सजमजत ने इस एफडीसी को तकक हीन माना था; 

और, ओषजध तकनीकी सलाहकार बोडक न ेभी उक्त एफडीसी की िांच की थी और जसफाररि की थी दक “इस 

एफडीसी में अंतर्वकष्ट अवयवों का कोई जचदकत्सीय औजचत्य नहीं ह।ै इस एफडीसी से मनुष्यों को िोजखम हो सकता ह।ै अत: 

व्यापक िनजहत में, ओषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम 1940 की धारा 26क के अधीन इस एफडीसी के जवजनमाकण, 

जवक्रय या जवतरण को प्रजतजषद्ध करना आवश्यक ह।ै उपरोक्त को ध्यान में रखतें हुए, रोजगयों में दकसी भी प्रकार के उपयोग 

की अनुमजत िेन ेवाला दकसी भी प्रकार का जवजनयमन या जनबंधन न्यायसंगत नहीं ह।ै इसजलए, केवल धारा 26क के अधीन 

प्रजतषेध की जसफाररि की िाती ह”ै; 

और उक्त ओषजध तकनीकी सलाहकार बोडक की जसफाररिों के आधार पर, कें द्रीय सरकार का यह समाधान हो िान े

पर दक िेि में उक्त ओषजध के मानव उपयोग के जलए जवक्रय के जलए जवजनमाकण, जवक्रय और जवतरण को प्रजतजषद्ध करत ेहुए 

इसे जवजनयजमत करना िन जहत में आवश्यक और समीचीन है; 

अत: अब, कें द्रीय सरकार, ओषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम, 1940 (1940 का 23) की धारा 26क द्वारा 

प्रित्त िजक्तयों का प्रयोग करते हुए, मानव उपयोग के जलए नफ़ेाजोजलन एचसीएल + हाइड्रॉटसी प्रोपाइल जमथाइल 

सलेलूोज + टलोरफेजनरामाइन मलैटे + बोररक एजसड ओषजध के जवक्रय के जलए जवजनमाकण, जवक्रय और जवतरण तुरंत प्रभाव 

से प्रजतजषद्ध करती ह।ै 

 [फा. सं. एटस-11035/53/2014-डीएफ़टयूसी (भाग-IV)] 

रािीव वधावन, सलाहकार (लागत) 

 

NOTIFICATION 

New Delhi, the 2nd  August, 2024 

S.O. 3367(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug Fixed Dose 

Combination (hereinafter to be referred as FDC) of Naphazoline HCl + Hydroxy Propyl Methyl Cellulose + 

Chlorpheniramine Maleate +Boric Acid is likely to involve risk to human beings whereas safer alternatives to the 

said drug are available;  

And whereas, the matter was examined by an Expert Committee appointed by the Central Government and 

the said Expert Committee considered this FDC as irrational; 

And whereas, the Drugs Technical Advisory Board also examined the said FDC and recommended that 

“there is no therapeutic justification for the ingredients contained in this FDC. The FDC may involve risk to human 

beings. Hence in the larger public interest, it is necessary to prohibit the manufacture, sale or distribution of this FDC 

under section 26 A of Drugs and Cosmetics Act 1940. In view of above, any kind of regulation or restriction to allow 

for any use in patients is not justifiable. Therefore, only prohibition under section 26A is recommended”; 

And whereas on the basis of the recommendations of the said Drugs Technical Advisory Board, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to prohibit the manufacture for sale, sale 

and distribution for human use of the said drug in the country; 

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

1940), the Central Government hereby prohibits the manufacture for sale, sale and distribution for human use of drug 

FDC of Naphazoline HCl + Hydroxy Propyl Methyl Cellulose + Chlorpheniramine Maleate +Boric Acid with 

immediate effect. 

[F. No. X-11035/53/2014-DFQC (Part-IV)] 

RAJIV WADHAWAN, Advisor (Cost) 
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अजधसचूना 

नई दिल्ली, 2 अगस्ट् त, 2024 

का.आ. 3368(अ).—कें द्रीय सरकार का इस बात से समाधान हो िाने पर दक नफ़ेाजोजलन एचसीएल + 

टलोरफेजनरामाइन मलैटे + जमथाइल सलेलूोज ओषजध की की जनयत खरुाक सयंोिन (जिसे इसमें इसके पिात एफ़डीसी 

कहा गया ह)ै के उपयोग से  मनषु्यों को िोजखम होने की संभावना ह ैिबदक उक्त ओषजध के सुरजित जवकल्प उपलब्ध हैं; 

और, कें द्रीय सरकार द्वारा जनयकु्त एक जविेषज्ञ सजमजत द्वारा इस मामले की िांच  की गई थी और उक्त जविेषज्ञ 

सजमजत ने इस एफडीसी को तकक हीन माना था; 

और, ओषजध तकनीकी सलाहकार बोडक न ेभी उक्त एफडीसी की िांच की थी और जसफाररि की थी दक “इस 

एफडीसी में अंतर्वकष्ट अवयवों का कोई जचदकत्सीय औजचत्य नहीं ह।ै इस एफडीसी से मनुष्यों को िोजखम हो सकता ह।ै अत: 

व्यापक िनजहत में, ओषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम 1940 की धारा 26क के अधीन इस एफडीसी के जवजनमाकण, 

जवक्रय या जवतरण को प्रजतजषद्ध करना आवश्यक ह।ै उपरोक्त को ध्यान में रखतें हुए, रोजगयों में दकसी भी प्रकार के उपयोग 

की अनुमजत िेन ेवाला दकसी भी प्रकार का जवजनयमन या जनबंधन न्यायसंगत नहीं ह।ै इसजलए, केवल धारा 26क के अधीन 

प्रजतषेध की जसफाररि की िाती ह”ै; 

और उक्त ओषजध तकनीकी सलाहकार बोडक की जसफाररिों के आधार पर, कें द्रीय सरकार का यह समाधान हो िान े

पर दक िेि में उक्त ओषजध के मानव उपयोग के जलए जवक्रय के जलए जवजनमाकण, जवक्रय और जवतरण को प्रजतजषद्ध करत ेहुए 

इसे जवजनयजमत करना िन जहत में आवश्यक और समीचीन है; 

अत: अब, कें द्रीय सरकार, ओषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम, 1940 (1940 का 23) की धारा 26क 

द्वारा प्रित्त िजक्तयों का प्रयोग करते हुए, मानव उपयोग के जलए नफ़ेाजोजलन एचसीएल + टलोरफेजनरामाइन मलैटे + 

जमथाइल सलेलूोज ओषजध के जवक्रय के जलए जवजनमाकण, जवक्रय और जवतरण तुरंत प्रभाव से प्रजतजषद्ध करती ह।ै 

 [फा. सं. एटस-11035/53/2014-डीएफ़टयूसी (भाग-IV)] 

रािीव वधावन, सलाहकार (लागत) 

 

NOTIFICATION 

New Delhi, the 2nd  August, 2024 

S.O. 3368(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug Fixed Dose 

Combination (hereinafter to be referred as FDC) of Naphazoline HCl +  Chlorpheniramine Maleate + Methyl 

Cellulose is likely to involve risk to human beings whereas safer alternatives to the said drug are available;  

And whereas, the matter was examined by an Expert Committee appointed by the Central Government and 

the said Expert Committee considered this FDC as irrational; 

And whereas, the Drugs Technical Advisory Board also examined the said FDC and recommended that 

“there is no therapeutic justification for the ingredients contained in this FDC. The FDC may involve risk to human 

beings. Hence in the larger public interest, it is necessary to prohibit the manufacture, sale or distribution of this FDC 

under section 26 A of Drugs and Cosmetics Act 1940. In view of above, any kind of regulation or restriction to allow 

for any use in patients is not justifiable. Therefore, only prohibition under section 26A is recommended”; 

And whereas on the basis of the recommendations of the said Drugs Technical Advisory Board, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to prohibit the manufacture for sale, sale 

and distribution for human use of the said drug in the country; 

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

1940), the Central Government hereby prohibits the manufacture for sale, sale and distribution for human use of drug 

FDC of Naphazoline HCl + Chlorpheniramine Maleate + Methyl Cellulose with immediate effect. 

[F. No. X-11035/53/2014-DFQC (Part-IV)] 

RAJIV WADHAWAN, Advisor (Cost) 
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अजधसचूना 

नई दिल्ली, 2 अगस्ट् त, 2024 

का.आ. 3369(अ).—कें द्रीय सरकार का इस बात से समाधान हो िाने पर दक  नफ़ेाजोजलन एचसीएल + 

हाइड्रोटसी जमथाइल सलेलूोज + बोररक एजसड + मने्थॉल + कैम्फर  ओषजध की जनयत खरुाक सयंोिन (जिसे इसमें इसके 

पिात एफ़डीसी कहा गया ह)ै के उपयोग से  मनुष्यों को िोजखम होने की संभावना ह ैिबदक उक्त ओषजध के सुरजित 

जवकल्प उपलब्ध हैं; 

और, कें द्रीय सरकार द्वारा जनयकु्त एक जविेषज्ञ सजमजत द्वारा इस मामले की िांच  की गई थी और उक्त जविेषज्ञ 

सजमजत ने इस एफडीसी को तकक हीन माना था; 

और, ओषजध तकनीकी सलाहकार बोडक न ेभी उक्त एफडीसी की िांच की थी और जसफाररि की थी दक “इस 

एफडीसी में अंतर्वकष्ट अवयवों का कोई जचदकत्सीय औजचत्य नहीं ह।ै इस एफडीसी से मनुष्यों को िोजखम हो सकता ह।ै अत: 

व्यापक िनजहत में, ओषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम 1940 की धारा 26क के अधीन इस एफडीसी के जवजनमाकण, 

जवक्रय या जवतरण को प्रजतजषद्ध करना आवश्यक ह।ै उपरोक्त को ध्यान में रखतें हुए, रोजगयों में दकसी भी प्रकार के उपयोग 

की अनुमजत िेन ेवाला दकसी भी प्रकार का जवजनयमन या जनबंधन न्यायसंगत नहीं ह।ै इसजलए, केवल धारा 26क के अधीन 

प्रजतषेध की जसफाररि की िाती ह”ै; 

और उक्त ओषजध तकनीकी सलाहकार बोडक की जसफाररिों के आधार पर, कें द्रीय सरकार का यह समाधान हो िान े

पर दक िेि में उक्त ओषजध के मानव उपयोग के जलए जवक्रय के जलए जवजनमाकण, जवक्रय और जवतरण को प्रजतजषद्ध करत ेहुए 

इसे जवजनयजमत करना िन जहत में आवश्यक और समीचीन है; 

अत: अब, कें द्रीय सरकार, ओषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम, 1940 (1940 का 23) की धारा 26क द्वारा 

प्रित्त िजक्तयों का प्रयोग करत े हुए, मानव उपयोग के जलए नफ़ेाजोजलन एचसीएल + हाइड्रोटसी जमथाइल सलेलूोज + 

बोररक एजसड + मने्थॉल + कैम्फर ओषजध के जवक्रय के जलए जवजनमाकण, जवक्रय और जवतरण तुरंत प्रभाव से प्रजतजषद्ध करती 

ह।ै 

 [फा. सं. एटस-11035/53/2014-डीएफ़टयूसी (भाग-IV)] 

रािीव वधावन, सलाहकार (लागत) 

NOTIFICATION 

New Delhi, the 2nd  August, 2024 

S.O. 3369(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug Fixed Dose 

Combination (hereinafter to be referred as FDC) of Naphazoline HCl +  Hydroxy Methyl Cellulose  + Boric Acid + 

Menthol + Camphor is likely to involve risk to human beings whereas safer alternatives to the said drug are 

available;  

And whereas, the matter was examined by an Expert Committee appointed by the Central Government and 

the said Expert Committee considered this FDC as irrational; 

And whereas, the Drugs Technical Advisory Board also examined the said FDC and recommended that 

“there is no therapeutic justification for the ingredients contained in this FDC. The FDC may involve risk to human 

beings. Hence in the larger public interest, it is necessary to prohibit the manufacture, sale or distribution of this FDC 

under section 26 A of Drugs and Cosmetics Act 1940. In view of above, any kind of regulation or restriction to allow 

for any use in patients is not justifiable. Therefore, only prohibition under section 26A is recommended”; 

And whereas on the basis of the recommendations of the said Drugs Technical Advisory Board, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to prohibit the manufacture for sale, sale 

and distribution for human use of the said drug in the country; 

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

the Central Government hereby prohibits the manufacture for sale, sale and distribution for human use of drug FDC of 

Naphazoline HCl + Hydroxy Methyl Cellulose + Boric Acid + Menthol + Camphor with immediate effect. 

[F. No. X-11035/53/2014-DFQC (Part-IV)] 

RAJIV WADHAWAN, Advisor (Cost) 
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अजधसचूना 

नई दिल्ली, 2 अगस्ट् त, 2024 

का.आ. 3370(अ).— कें द्रीय सरकार का इस बात से समाधान हो िाने पर दक नफेजोजलन एचसीएल + बोररक 

एजसड + मने्थॉल + कपरू + जमथाइल सलेलूोज + टलोरफेजनरामाइन मलैटे + जिकं सल्फेट + सोजडयम टलोराइड  ओषजध 

की जनयत खरुाक सयंोिन (जिसे इसमें इसके पिात एफ़डीसी कहा गया है) के उपयोग से मनुष्यों को िोजखम होने की 

संभावना ह ैिबदक उक्त ओषजध के सुरजित जवकल्प उपलब्ध हैं; 

और, कें द्रीय सरकार द्वारा जनयकु्त एक जविेषज्ञ सजमजत द्वारा इस मामले की िांच  की गई थी और उक्त जविेषज्ञ 

सजमजत ने इस एफडीसी को तकक हीन माना था; 

और, ओषजध तकनीकी सलाहकार बोडक न ेभी उक्त एफडीसी की िांच की थी और जसफाररि की थी दक “इस 

एफडीसी में अंतर्वकष्ट अवयवों का कोई जचदकत्सीय औजचत्य नहीं ह।ै इस एफडीसी से मनुष्यों को िोजखम हो सकता ह।ै अत: 

व्यापक िनजहत में, ओषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम 1940 की धारा 26क के अधीन इस एफडीसी के जवजनमाकण, 

जवक्रय या जवतरण को प्रजतजषद्ध करना आवश्यक ह।ै उपरोक्त को ध्यान में रखतें हुए, रोजगयों में दकसी भी प्रकार के उपयोग 

की अनुमजत िेन ेवाला दकसी भी प्रकार का जवजनयमन या जनबंधन न्यायसंगत नहीं ह।ै इसजलए, केवल धारा 26क के अधीन 

प्रजतषेध की जसफाररि की िाती ह”ै; 

और उक्त ओषजध तकनीकी सलाहकार बोडक की जसफाररिों के आधार पर, कें द्रीय सरकार का यह समाधान हो िान े

पर दक िेि में उक्त ओषजध के मानव उपयोग के जलए जवक्रय के जलए जवजनमाकण, जवक्रय और जवतरण को प्रजतजषद्ध करत ेहुए 

इसे जवजनयजमत करना िन जहत में आवश्यक और समीचीन है; 

अत: अब, कें द्रीय सरकार, ओषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम, 1940 (1940 का 23) की धारा 26क द्वारा 

प्रित्त िजक्तयों का प्रयोग करते हुए, मानव उपयोग के जलए नफेजोजलन एचसीएल + बोररक एजसड + मने्थॉल + कपरू + 

जमथाइल सलेलूोज + टलोरफेजनरामाइन मलैटे + जिकं सल्फेट + सोजडयम टलोराइड ओषजध के जवक्रय के जलए जवजनमाकण, 

जवक्रय और जवतरण तरंुत प्रभाव से प्रजतजषद्ध करती ह।ै 

 [फा. सं. एटस-11035/53/2014-डीएफ़टयूसी (भाग-IV)] 

रािीव वधावन, सलाहकार (लागत) 

NOTIFICATION 

New Delhi, the 2nd  August, 2024 

S.O. 3370(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug Fixed Dose 

Combination (hereinafter to be referred as FDC) of Naphazoline HCl + Boric Acid+Menthol+Camphor +Methyl 

Cellulose + Chlorpheniramine Maleate  + Zinc Sulphate + Sodium Chloride is likely to involve risk to human 

beings whereas safer alternatives to the said drug are available;  

And whereas, the matter was examined by an Expert Committee appointed by the Central Government and 

the said Expert Committee considered this FDC as irrational; 

And whereas, the Drugs Technical Advisory Board also examined the said FDC and recommended that 

“there is no therapeutic justification for the ingredients contained in this FDC. The FDC may involve risk to human 

beings. Hence in the larger public interest, it is necessary to prohibit the manufacture, sale or distribution of this FDC 

under section 26 A of Drugs and Cosmetics Act 1940. In view of above, any kind of regulation or restriction to allow 

for any use in patients is not justifiable. Therefore, only prohibition under section 26A is recommended”; 

And whereas on the basis of the recommendations of the said Drugs Technical Advisory Board, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to prohibit the manufacture for sale, sale 

and distribution for human use of the said drug in the country; 

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

the Central Government hereby prohibits the manufacture for sale, sale and distribution for human use of drug FDC of 

Naphazoline HCl + Boric Acid+Menthol+Camphor +Methyl Cellulose + Chlorpheniramine Maleate + Zinc 

Sulphate + Sodium Chloride with immediate effect. 

[F. No. X-11035/53/2014-DFQC (Part-IV)] 

RAJIV WADHAWAN, Advisor (Cost) 
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अजधसचूना 

नई दिल्ली, 2 अगस्ट् त, 2024 

का.आ. 3371(अ).—कें द्रीय सरकार का इस बात से समाधान हो िाने पर दक नफ़ेाजोजलन एचसीएल + 

दफनाइलफ्राइन एचसीएल+ एचपीएमसी + टलोरफेजनरामाइन मलैटे + मने्थॉल+ कैम्फर  ओषजध की जनयत खरुाक 

सयंोिन (जिसे इसमें इसके पिात एफ़डीसी कहा गया ह)ै के उपयोग से मनुष्यों को िोजखम होने की संभावना ह ैिबदक 

उक्त ओषजध के सुरजित जवकल्प उपलब्ध हैं; 

और, कें द्रीय सरकार द्वारा जनयकु्त एक जविेषज्ञ सजमजत द्वारा इस मामले की िांच  की गई थी और उक्त जविेषज्ञ 

सजमजत ने इस एफडीसी को तकक हीन माना था; 

और, ओषजध तकनीकी सलाहकार बोडक न ेभी उक्त एफडीसी की िांच की थी और जसफाररि की थी दक “इस 

एफडीसी में अंतर्वकष्ट अवयवों का कोई जचदकत्सीय औजचत्य नहीं ह।ै इस एफडीसी से मनुष्यों को िोजखम हो सकता ह।ै अत: 

व्यापक िनजहत में, ओषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम 1940 की धारा 26क के अधीन इस एफडीसी के जवजनमाकण, 

जवक्रय या जवतरण को प्रजतजषद्ध करना आवश्यक ह।ै उपरोक्त को ध्यान में रखतें हुए, रोजगयों में दकसी भी प्रकार के उपयोग 

की अनुमजत िेन ेवाला दकसी भी प्रकार का जवजनयमन या जनबंधन न्यायसंगत नहीं ह।ै इसजलए, केवल धारा 26क के अधीन 

प्रजतषेध की जसफाररि की िाती ह”ै; 

और उक्त ओषजध तकनीकी सलाहकार बोडक की जसफाररिों के आधार पर, कें द्रीय सरकार का यह समाधान हो िान े

पर दक िेि में उक्त ओषजध के मानव उपयोग के जलए जवक्रय के जलए जवजनमाकण, जवक्रय और जवतरण को प्रजतजषद्ध करत ेहुए 

इसे जवजनयजमत करना िन जहत में आवश्यक और समीचीन है; 

अत: अब, कें द्रीय सरकार, ओषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम, 1940 (1940 का 23) की धारा 26क द्वारा 

प्रित्त िजक्तयों का प्रयोग करते हुए, मानव उपयोग के जलए नफ़ेाजोजलन एचसीएल + दफनाइलफ्राइन एचसीएल+ 

एचपीएमसी + टलोरफेजनरामाइन मलैटे + मने्थॉल+ कैम्फर ओषजध के जवक्रय के जलए जवजनमाकण, जवक्रय और जवतरण तरंुत 

प्रभाव से प्रजतजषद्ध करती ह।ै 

 [फा. सं. एटस-11035/53/2014-डीएफ़टयूसी (भाग-IV)] 

रािीव वधावन, सलाहकार (लागत) 

 

NOTIFICATION 

New Delhi, the 2nd  August, 2024 

S.O. 3371(E).— Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug Fixed Dose 

Combination (hereinafter to be referred as FDC) of Naphazoline HCl + Phenylephrine HCl+ HPMC + 

Chlorpheniramine Maleate + Menthol+ Camphor is likely to involve risk to human beings whereas safer 

alternatives to the said drug are available;  

And whereas, the matter was examined by an Expert Committee appointed by the Central Government and 

the said Expert Committee considered this FDC as irrational; 

And whereas, the Drugs Technical Advisory Board also examined the said FDC and recommended that 

“there is no therapeutic justification for the ingredients contained in this FDC. The FDC may involve risk to human 

beings. Hence in the larger public interest, it is necessary to prohibit the manufacture, sale or distribution of this FDC 

under section 26 A of Drugs and Cosmetics Act 1940. In view of above, any kind of regulation or restriction to allow 

for any use in patients is not justifiable. Therefore, only prohibition under section 26A is recommended”; 

And whereas on the basis of the recommendations of the said Drugs Technical Advisory Board, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to prohibit the manufacture for sale, sale 

and distribution for human use of the said drug in the country; 

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

1940), the Central Government hereby prohibits the manufacture for sale, sale and distribution for human use of drug 

FDC of Naphazoline HCl + Phenylephrine HCl+ HPMC + Chlorpheniramine Maleate + Menthol+ Camphor 

with immediate effect. 

[F. No. X-11035/53/2014-DFQC (Part-IV)] 

RAJIV WADHAWAN, Advisor (Cost) 
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अजधसचूना 

नई दिल्ली, 2 अगस्ट् त, 2024 

का.आ. 3372(अ).—कें द्रीय सरकार का इस बात से समाधान हो िाने पर दक नफ़ेाजोजलन एचसीएल + 

हाइड्रॉटसी प्रोपाइल जमथाइल सलेलूोज + टलोरफेजनरामाइन मलैटे + बोररक एजसड + सोजडयम टलोराइड + जिकं सल्फेट 

+ मने्थॉल + कैम्फर  ओषजध की जनयत खरुाक सयंोिन (जिसे इसमें इसके पिात एफ़डीसी कहा गया ह)ै के उपयोग से 

मनुष्यों को िोजखम होने की संभावना ह ैिबदक उक्त ओषजध के सुरजित जवकल्प उपलब्ध हैं; 

और, कें द्रीय सरकार द्वारा जनयकु्त एक जविेषज्ञ सजमजत द्वारा इस मामले की िांच  की गई थी और उक्त जविेषज्ञ 

सजमजत ने इस एफडीसी को तकक हीन माना था; 

और, ओषजध तकनीकी सलाहकार बोडक न ेभी उक्त एफडीसी की िांच की थी और जसफाररि की थी दक “इस 

एफडीसी में अंतर्वकष्ट अवयवों का कोई जचदकत्सीय औजचत्य नहीं ह।ै इस एफडीसी से मनुष्यों को िोजखम हो सकता ह।ै अत: 

व्यापक िनजहत में, ओषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम 1940 की धारा 26क के अधीन इस एफडीसी के जवजनमाकण, 

जवक्रय या जवतरण को प्रजतजषद्ध करना आवश्यक ह।ै उपरोक्त को ध्यान में रखतें हुए, रोजगयों में दकसी भी प्रकार के उपयोग 

की अनुमजत िेन ेवाला दकसी भी प्रकार का जवजनयमन या जनबंधन न्यायसंगत नहीं ह।ै इसजलए, केवल धारा 26क के अधीन 

प्रजतषेध की जसफाररि की िाती ह”ै; 

और उक्त ओषजध तकनीकी सलाहकार बोडक की जसफाररिों के आधार पर, कें द्रीय सरकार का यह समाधान हो िान े

पर दक िेि में उक्त ओषजध के मानव उपयोग के जलए जवक्रय के जलए जवजनमाकण, जवक्रय और जवतरण को प्रजतजषद्ध करत ेहुए 

इसे जवजनयजमत करना िन जहत में आवश्यक और समीचीन है; 

अत: अब, कें द्रीय सरकार, ओषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम, 1940 (1940 का 23) की धारा 26क द्वारा 

प्रित्त िजक्तयों का प्रयोग करते हुए, मानव उपयोग के जलए नफ़ेाजोजलन एचसीएल + हाइड्रॉटसी प्रोपाइल जमथाइल 

सलेलूोज + टलोरफेजनरामाइन मलैटे + बोररक एजसड + सोजडयम टलोराइड + जिकं सल्फेट + मने्थॉल + कैम्फर ओषजध के 

जवक्रय के जलए जवजनमाकण, जवक्रय और जवतरण तुरंत प्रभाव से प्रजतजषद्ध करती ह।ै 

 [फा. सं. एटस-11035/53/2014-डीएफ़टयूसी (भाग-IV)] 

रािीव वधावन, सलाहकार (लागत) 

NOTIFICATION 

New Delhi, the 2nd  August, 2024 

S.O. 3372(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug Fixed Dose 

Combination (hereinafter to be referred as FDC) of Naphazoline HCl + Hydroxy Propyl Methyl Cellulose + 

Chlorpheniramine Maleate + Boric Acid + Sodium Chloride + Zinc Sulphate + Menthol + Camphor  is likely to 

involve risk to human beings whereas safer alternatives to the said drug are available;  

And whereas, the matter was examined by an Expert Committee appointed by the Central Government and 

the said Expert Committee considered this FDC as irrational; 

And whereas, the Drugs Technical Advisory Board also examined the said FDC and recommended that 

“there is no therapeutic justification for the ingredients contained in this FDC. The FDC may involve risk to human 

beings. Hence in the larger public interest, it is necessary to prohibit the manufacture, sale or distribution of this FDC 

under section 26 A of Drugs and Cosmetics Act 1940. In view of above, any kind of regulation or restriction to allow 

for any use in patients is not justifiable. Therefore, only prohibition under section 26A is recommended”; 

And whereas on the basis of the recommendations of the said Drugs Technical Advisory Board, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to prohibit the manufacture for sale, sale 

and distribution for human use of the said drug in the country; 

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

1940), the Central Government hereby prohibits the manufacture for sale, sale and distribution for human use of drug 

FDC of Naphazoline HCl + Hydroxy Propyl Methyl Cellulose + Chlorpheniramine Maleate + Boric Acid + 

Sodium Chloride + Zinc Sulphate + Menthol + Camphor with immediate effect. 

[F. No. X-11035/53/2014-DFQC (Part-IV)] 

RAJIV WADHAWAN, Advisor (Cost) 
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अजधसचूना 

नई दिल्ली, 2 अगस्ट् त, 2024 

का.आ. 3373(अ).—कें द्रीय सरकार का इस बात से समाधान हो िाने पर दक नफ़ेाजोजलन एचसीएल + 

हाइड्रॉटसी प्रोपाइल जमथाइल सलेलूोज + टलोरफेजनरामाइन मलैटे + बोररक एजसड + जिकं सल्फेट  ओषजध की जनयत 

खरुाक सयंोिन (जिसे इसमें इसके पिात एफ़डीसी कहा गया ह)ै के उपयोग से  मनुष्यों को िोजखम होने की संभावना ह ै

िबदक उक्त ओषजध के सुरजित जवकल्प उपलब्ध हैं; 

और, कें द्रीय सरकार द्वारा जनयकु्त एक जविेषज्ञ सजमजत द्वारा इस मामले की िांच  की गई थी और उक्त जविेषज्ञ 

सजमजत ने इस एफडीसी को तकक हीन माना था; 

और, ओषजध तकनीकी सलाहकार बोडक न ेभी उक्त एफडीसी की िांच की थी और जसफाररि की थी दक “इस 

एफडीसी में अंतर्वकष्ट अवयवों का कोई जचदकत्सीय औजचत्य नहीं ह।ै इस एफडीसी से मनुष्यों को िोजखम हो सकता ह।ै अत: 

व्यापक िनजहत में, ओषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम 1940 की धारा 26क के अधीन इस एफडीसी के जवजनमाकण, 

जवक्रय या जवतरण को प्रजतजषद्ध करना आवश्यक ह।ै उपरोक्त को ध्यान में रखतें हुए, रोजगयों में दकसी भी प्रकार के उपयोग 

की अनुमजत िेन ेवाला दकसी भी प्रकार का जवजनयमन या जनबंधन न्यायसंगत नहीं ह।ै इसजलए, केवल धारा 26क के अधीन 

प्रजतषेध की जसफाररि की िाती ह”ै; 

और उक्त ओषजध तकनीकी सलाहकार बोडक की जसफाररिों के आधार पर, कें द्रीय सरकार का यह समाधान हो िान े

पर दक िेि में उक्त ओषजध के मानव उपयोग के जलए जवक्रय के जलए जवजनमाकण, जवक्रय और जवतरण को प्रजतजषद्ध करत ेहुए 

इसे जवजनयजमत करना िन जहत में आवश्यक और समीचीन है; 

अत: अब, कें द्रीय सरकार, ओषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम, 1940 (1940 का 23) की धारा 26क द्वारा 

प्रित्त िजक्तयों का प्रयोग करते हुए, मानव उपयोग के जलए नफ़ेाजोजलन एचसीएल + हाइड्रॉटसी प्रोपाइल जमथाइल 

सलेलूोज + टलोरफेजनरामाइन मलैटे + बोररक एजसड + जिकं सल्फेट  ओषजध के जवक्रय के जलए जवजनमाकण, जवक्रय और 

जवतरण तुरंत प्रभाव से प्रजतजषद्ध करती ह।ै 

 [फा. सं. एटस-11035/53/2014-डीएफ़टयूसी (भाग-IV)] 

रािीव वधावन, सलाहकार (लागत) 

NOTIFICATION 

New Delhi, the 2nd  August, 2024 

S.O. 3373(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug Fixed Dose 

Combination (hereinafter to be referred as FDC) of Naphazoline HCl + Hydroxy Propyl Methyl Cellulose + 

Chlorpheniramine Maleate + Boric Acid +Zinc Sulphate is likely to involve risk to human beings whereas safer 

alternatives to the said drug are available;  

And whereas, the matter was examined by an Expert Committee appointed by the Central Government and 

the said Expert Committee considered this FDC as irrational; 

And whereas, the Drugs Technical Advisory Board also examined the said FDC and recommended that 

“there is no therapeutic justification for the ingredients contained in this FDC. The FDC may involve risk to human 

beings. Hence in the larger public interest, it is necessary to prohibit the manufacture, sale or distribution of this FDC 

under section 26 A of Drugs and Cosmetics Act 1940. In view of above, any kind of regulation or restriction to allow 

for any use in patients is not justifiable. Therefore, only prohibition under section 26A is recommended”; 

And whereas on the basis of the recommendations of the said Drugs Technical Advisory Board, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to prohibit the manufacture for sale, sale 

and distribution for human use of the said drug in the country; 

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

the Central Government hereby prohibits the manufacture for sale, sale and distribution for human use of drug FDC of 

Naphazoline HCl + Hydroxy Propyl Methyl Cellulose + Chlorpheniramine Maleate + Boric Acid +Zinc 

Sulphate with immediate effect. 

[F. No. X-11035/53/2014-DFQC (Part-IV)] 

RAJIV WADHAWAN, Advisor (Cost) 
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अजधसचूना 

नई दिल्ली, 2 अगस्ट् त, 2024 

का.आ. 3374(अ).—कें द्रीय सरकार का इस बात से समाधान हो िान े पर दक नफेजोजलन एचसीएल + 

एजलेस्ट्टाइन एचसीएल + सोजडयम काबोटसी जमथाइल सलेलूोज + मने्थॉल + कैम्फर + जस्ट्थर ऑटसीटलोरोकॉम्प्लटेस  

ओषजध की जनयत खरुाक सयंोिन (जिसे इसमें इसके पिात एफ़डीसी कहा गया ह)ै के उपयोग से मनुष्यों को िोजखम होने 

की संभावना ह ैिबदक उक्त ओषजध के सुरजित जवकल्प उपलब्ध हैं; 

और, कें द्रीय सरकार द्वारा जनयकु्त एक जविेषज्ञ सजमजत द्वारा इस मामले की िांच  की गई थी और उक्त जविेषज्ञ 

सजमजत ने इस एफडीसी को तकक हीन माना था; 

और, ओषजध तकनीकी सलाहकार बोडक न ेभी उक्त एफडीसी की िांच की थी और जसफाररि की थी दक “इस 

एफडीसी में अंतर्वकष्ट अवयवों का कोई जचदकत्सीय औजचत्य नहीं ह।ै इस एफडीसी से मनुष्यों को िोजखम हो सकता ह।ै अत: 

व्यापक िनजहत में, ओषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम 1940 की धारा 26क के अधीन इस एफडीसी के जवजनमाकण, 

जवक्रय या जवतरण को प्रजतजषद्ध करना आवश्यक ह।ै उपरोक्त को ध्यान में रखतें हुए, रोजगयों में दकसी भी प्रकार के उपयोग 

की अनुमजत िेन ेवाला दकसी भी प्रकार का जवजनयमन या जनबंधन न्यायसंगत नहीं ह।ै इसजलए, केवल धारा 26क के अधीन 

प्रजतषेध की जसफाररि की िाती ह”ै; 

और उक्त ओषजध तकनीकी सलाहकार बोडक की जसफाररिों के आधार पर, कें द्रीय सरकार का यह समाधान हो िान े

पर दक िेि में उक्त ओषजध के मानव उपयोग के जलए जवक्रय के जलए जवजनमाकण, जवक्रय और जवतरण को प्रजतजषद्ध करत ेहुए 

इसे जवजनयजमत करना िन जहत में आवश्यक और समीचीन है; 

अत: अब, कें द्रीय सरकार, ओषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम, 1940 (1940 का 23) की धारा 26क द्वारा 

प्रित्त िजक्तयों का प्रयोग करते हुए, मानव उपयोग के जलए नफेजोजलन एचसीएल + एजलेस्ट्टाइन एचसीएल + सोजडयम 

काबोटसी जमथाइल सलेलूोज + मने्थॉल + कैम्फर + जस्ट्थर ऑटसीटलोरोकॉम्प्लटेस ओषजध के जवक्रय के जलए जवजनमाकण, 

जवक्रय और जवतरण तरंुत प्रभाव से प्रजतजषद्ध करती ह।ै 

 [फा. सं. एटस-11035/53/2014-डीएफ़टयूसी (भाग-IV)] 

रािीव वधावन, सलाहकार (लागत) 

NOTIFICATION 

New Delhi, the 2nd  August, 2024 

S.O. 3374(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug Fixed Dose 

Combination (hereinafter to be referred as FDC) of Naphazoline HCl + Azelastine HCl+ Sodium Carboxy Methyl 

Cellulose + Menthol + Camphor + Stabilized Oxychlorocomplex  is likely to involve risk to human beings whereas 

safer alternatives to the said drug are available;  

And whereas, the matter was examined by an Expert Committee appointed by the Central Government and 

the said Expert Committee considered this FDC as irrational; 

And whereas, the Drugs Technical Advisory Board also examined the said FDC and recommended that 

“there is no therapeutic justification for the ingredients contained in this FDC. The FDC may involve risk to human 

beings. Hence in the larger public interest, it is necessary to prohibit the manufacture, sale or distribution of this FDC 

under section 26 A of Drugs and Cosmetics Act 1940. In view of above, any kind of regulation or restriction to allow 

for any use in patients is not justifiable. Therefore, only prohibition under section 26A is recommended”; 

And whereas on the basis of the recommendations of the said Drugs Technical Advisory Board, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to prohibit the manufacture for sale, sale 

and distribution for human use of the said drug in the country; 

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

the Central Government hereby prohibits the manufacture for sale, sale and distribution for human use of drug FDC of 

Naphazoline HCl + Azelastine HCl+ Sodium Carboxy Methyl Cellulose + Menthol + Camphor + Stabilized 

Oxychlorocomplex with immediate effect. 

[F. No. X-11035/53/2014-DFQC (Part-IV)] 

RAJIV WADHAWAN, Advisor (Cost) 
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अजधसचूना 

नई दिल्ली, 2 अगस्ट् त, 2024 

का.आ. 3375(अ).— कें द्रीय सरकार का इस बात से समाधान हो िाने पर दक नफेजोजलन एचसीएल + सोजडयम 

काबोटसी जमथाइल सलेलूोज + मने्थॉल + कैम्फर + जस्ट्थर ऑटसीटलोरोकॉम्प्लटेस  ओषजध की जनयत खरुाक सयंोिन 

(जिसे इसमें इसके पिात एफ़डीसी कहा गया ह)ै के उपयोग से मनुष्यों को िोजखम होन ेकी संभावना ह ैिबदक उक्त ओषजध 

के सुरजित जवकल्प उपलब्ध हैं; 

और, कें द्रीय सरकार द्वारा जनयकु्त एक जविेषज्ञ सजमजत द्वारा इस मामले की िांच  की गई थी और उक्त जविेषज्ञ 

सजमजत ने इस एफडीसी को तकक हीन माना था; 

और, ओषजध तकनीकी सलाहकार बोडक न ेभी उक्त एफडीसी की िांच की थी और जसफाररि की थी दक “इस 

एफडीसी में अंतर्वकष्ट अवयवों का कोई जचदकत्सीय औजचत्य नहीं ह।ै इस एफडीसी से मनुष्यों को िोजखम हो सकता ह।ै अत: 

व्यापक िनजहत में, ओषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम 1940 की धारा 26क के अधीन इस एफडीसी के जवजनमाकण, 

जवक्रय या जवतरण को प्रजतजषद्ध करना आवश्यक ह।ै उपरोक्त को ध्यान में रखतें हुए, रोजगयों में दकसी भी प्रकार के उपयोग 

की अनुमजत िेन ेवाला दकसी भी प्रकार का जवजनयमन या जनबंधन न्यायसंगत नहीं ह।ै इसजलए, केवल धारा 26क के अधीन 

प्रजतषेध की जसफाररि की िाती ह”ै; 

और उक्त ओषजध तकनीकी सलाहकार बोडक की जसफाररिों के आधार पर, कें द्रीय सरकार का यह समाधान हो िान े

पर दक िेि में उक्त ओषजध के मानव उपयोग के जलए जवक्रय के जलए जवजनमाकण, जवक्रय और जवतरण को प्रजतजषद्ध करत ेहुए 

इसे जवजनयजमत करना िन जहत में आवश्यक और समीचीन है; 

अत: अब, कें द्रीय सरकार, ओषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम, 1940 (1940 का 23) की धारा 26क 

द्वारा प्रित्त िजक्तयों का प्रयोग करते हुए, मानव उपयोग के जलए नफेजोजलन एचसीएल + सोजडयम काबोटसी जमथाइल 

सलेलूोज + मने्थॉल + कैम्फर + जस्ट्थर ऑटसीटलोरोकॉम्प्लटेस ओषजध के जवक्रय के जलए जवजनमाकण, जवक्रय और जवतरण 

तुरंत प्रभाव से प्रजतजषद्ध करती ह।ै 

 [फा. सं. एटस-11035/53/2014-डीएफ़टयूसी (भाग-IV)] 

रािीव वधावन, सलाहकार (लागत) 

NOTIFICATION 

New Delhi, the 2nd  August, 2024 

S.O. 3375(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug Fixed Dose 

Combination (hereinafter to be referred as FDC) of Naphazoline HCl +  Sodium Carboxy Methyl Cellulose + 

Menthol + Camphor + Stabilized Oxychlorocomplex  is likely to involve risk to human beings whereas safer 

alternatives to the said drug are available;  

And whereas, the matter was examined by an Expert Committee appointed by the Central Government and 

the said Expert Committee considered this FDC as irrational; 

And whereas, the Drugs Technical Advisory Board also examined the said FDC and recommended that 

“there is no therapeutic justification for the ingredients contained in this FDC. The FDC may involve risk to human 

beings. Hence in the larger public interest, it is necessary to prohibit the manufacture, sale or distribution of this FDC 

under section 26 A of Drugs and Cosmetics Act 1940. In view of above, any kind of regulation or restriction to allow 

for any use in patients is not justifiable. Therefore, only prohibition under section 26A is recommended”; 

And whereas on the basis of the recommendations of the said Drugs Technical Advisory Board, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to prohibit the manufacture for sale, sale 

and distribution for human use of the said drug in the country; 

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

1940), the Central Government hereby prohibits the manufacture for sale, sale and distribution for human use of drug 

FDC of Naphazoline HCl + Sodium Carboxy Methyl Cellulose + Menthol + Camphor + Stabilized 

Oxychlorocomplex with immediate effect. 

 

[F. No. X-11035/53/2014-DFQC (Part-IV)] 

RAJIV WADHAWAN, Advisor (Cost) 
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अजधसचूना 

नई दिल्ली, 2 अगस्ट् त, 2024 

का.आ. 3376(अ).—केंद्रीय सरकार का इस बात से समाधान हो िान े पर दक  नफ़ेाजोजलन नाइरेट + 

टलोरफेजनरामाइन मलैटे + फेजनलफ्राइन एचसीएल + हाइड्रोटसीजमथाइल सलेलूोज + बोररक एजसड +  मने्थॉल + कैम्फर  

ओषजध की जनयत खरुाक  सयंोिन (जिसे इसमें इसके पिात एफ़डीसी कहा गया ह)ै के उपयोग से मनुष्यों को िोजखम होन े

की संभावना ह ैिबदक उक्त ओषजध के सुरजित जवकल्प उपलब्ध हैं; 

और, कें द्रीय सरकार द्वारा जनयकु्त एक जविेषज्ञ सजमजत द्वारा इस मामले की िांच  की गई थी और उक्त जविेषज्ञ 

सजमजत ने इस एफडीसी को तकक हीन माना था; 

और, ओषजध तकनीकी सलाहकार बोडक न ेभी उक्त एफडीसी की िांच की थी और जसफाररि की थी दक “इस 

एफडीसी में अंतर्वकष्ट अवयवों का कोई जचदकत्सीय औजचत्य नहीं ह।ै इस एफडीसी से मनुष्यों को िोजखम हो सकता ह।ै अत: 

व्यापक िनजहत में, ओषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम 1940 की धारा 26क के अधीन इस एफडीसी के जवजनमाकण, 

जवक्रय या जवतरण को प्रजतजषद्ध करना आवश्यक ह।ै उपरोक्त को ध्यान में रखतें हुए, रोजगयों में दकसी भी प्रकार के उपयोग 

की अनुमजत िेन ेवाला दकसी भी प्रकार का जवजनयमन या जनबंधन न्यायसंगत नहीं ह।ै इसजलए, केवल धारा 26क के अधीन 

प्रजतषेध की जसफाररि की िाती ह”ै; 

और उक्त ओषजध तकनीकी सलाहकार बोडक की जसफाररिों के आधार पर, कें द्रीय सरकार का यह समाधान हो िान े

पर दक िेि में उक्त ओषजध के मानव उपयोग के जलए जवक्रय के जलए जवजनमाकण, जवक्रय और जवतरण को प्रजतजषद्ध करत ेहुए 

इसे जवजनयजमत करना िन जहत में आवश्यक और समीचीन है; 

अत: अब, कें द्रीय सरकार, ओषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम, 1940 (1940 का 23) की धारा 26क द्वारा 

प्रित्त िजक्तयों का प्रयोग करत ेहुए, मानव उपयोग के जलए नफ़ेाजोजलन नाइरेट + टलोरफेजनरामाइन मलैटे + फेजनलफ्राइन 

एचसीएल + हाइड्रोटसीजमथाइल सलेलूोज + बोररक एजसड  +  मने्थॉल + कैम्फर ओषजध के जवक्रय के जलए जवजनमाकण, 

जवक्रय और जवतरण तरंुत प्रभाव से प्रजतजषद्ध करती ह।ै 

 [फा. सं. एटस-11035/53/2014-डीएफ़टयूसी (भाग-IV)] 

रािीव वधावन, सलाहकार (लागत) 

NOTIFICATION 

New Delhi, the 2nd  August, 2024 

S.O. 3376(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug Fixed Dose 

Combination (hereinafter to be referred as FDC) of Naphazoline Nitrate + Chlorpheniramine Maleate + 

Phenylephrine HCl + Hydroxy Methyl Cellulose +  Boric Acid+ Menthol+ Camphor is likely to involve risk to 

human beings whereas safer alternatives to the said drug are available;  

And whereas, the matter was examined by an Expert Committee appointed by the Central Government and 

the said Expert Committee considered this FDC as irrational; 

And whereas, the Drugs Technical Advisory Board also examined the said FDC and recommended that 

“there is no therapeutic justification for the ingredients contained in this FDC. The FDC may involve risk to human 

beings. Hence in the larger public interest, it is necessary to prohibit the manufacture, sale or distribution of this FDC 

under section 26 A of Drugs and Cosmetics Act 1940. In view of above, any kind of regulation or restriction to allow 

for any use in patients is not justifiable. Therefore, only prohibition under section 26A is recommended”; 

And whereas on the basis of the recommendations of the said Drugs Technical Advisory Board, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to prohibit the manufacture for sale, sale 

and distribution for human use of the said drug in the country; 

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

1940), the Central Government hereby prohibits the manufacture for sale, sale and distribution for human use of drug 

FDC of Naphazoline Nitrate + Chlorpheniramine Maleate + Phenylephrine HCl + Hydroxy Methyl Cellulose + 

Boric Acid+ Menthol+ Camphor with immediate effect. 

[F. No. X-11035/53/2014-DFQC (Part-IV)] 

RAJIV WADHAWAN, Advisor (Cost) 
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अजधसचूना 

नई दिल्ली, 2 अगस्ट् त, 2024 

का.आ. 3377(अ).—केंद्रीय सरकार का इस बात से समाधान हो िान े पर दक  नफ़ेाजोजलन नाइरेट + 

टलोरफेजनरामाइन मलैटे + जिकं सल्फेट + बोररक एजसड + सोजडयम टलोराइड  ओषजध की जनयत खरुाक सयंोिन (जिसे 

इसमें इसके पिात एफ़डीसी कहा गया ह)ै के उपयोग से मनुष्यों को िोजखम होन ेकी संभावना ह ैिबदक उक्त ओषजध के 

सुरजित जवकल्प उपलब्ध हैं; 

और, कें द्रीय सरकार द्वारा जनयकु्त एक जविेषज्ञ सजमजत द्वारा इस मामले की िांच  की गई थी और उक्त जविेषज्ञ 

सजमजत ने इस एफडीसी को तकक हीन माना था; 

और, ओषजध तकनीकी सलाहकार बोडक न ेभी उक्त एफडीसी की िांच की थी और जसफाररि की थी दक “इस 

एफडीसी में अंतर्वकष्ट अवयवों का कोई जचदकत्सीय औजचत्य नहीं ह।ै इस एफडीसी से मनुष्यों को िोजखम हो सकता ह।ै अत: 

व्यापक िनजहत में, ओषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम 1940 की धारा 26क के अधीन इस एफडीसी के जवजनमाकण, 

जवक्रय या जवतरण को प्रजतजषद्ध करना आवश्यक ह।ै उपरोक्त को ध्यान में रखतें हुए, रोजगयों में दकसी भी प्रकार के उपयोग 

की अनुमजत िेन ेवाला दकसी भी प्रकार का जवजनयमन या जनबंधन न्यायसंगत नहीं ह।ै इसजलए, केवल धारा 26क के अधीन 

प्रजतषेध की जसफाररि की िाती ह”ै; 

और उक्त ओषजध तकनीकी सलाहकार बोडक की जसफाररिों के आधार पर, कें द्रीय सरकार का यह समाधान हो िान े

पर दक िेि में उक्त ओषजध के मानव उपयोग के जलए जवक्रय के जलए जवजनमाकण, जवक्रय और जवतरण को प्रजतजषद्ध करत ेहुए 

इसे जवजनयजमत करना िन जहत में आवश्यक और समीचीन है; 

अत: अब, कें द्रीय सरकार, ओषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम, 1940 (1940 का 23) की धारा 26क द्वारा 

प्रित्त िजक्तयों का प्रयोग करत ेहुए, मानव उपयोग के जलए नफ़ेाजोजलन नाइरेट + टलोरफेजनरामाइन मलैटे + जिकं सल्फेट 

+ बोररक एजसड + सोजडयम टलोराइड ओषजध के जवक्रय के जलए जवजनमाकण, जवक्रय और जवतरण तरंुत प्रभाव से प्रजतजषद्ध 

करती ह।ै 

 [फा. सं. एटस-11035/53/2014-डीएफ़टयूसी (भाग-IV)] 

रािीव वधावन, सलाहकार (लागत) 

NOTIFICATION 

New Delhi, the 2nd  August, 2024 

S.O. 3377(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug Fixed Dose 

Combination (hereinafter to be referred as FDC) of Naphazoline Nitrate + Chlorpheniramine Maleate + Zinc 

Sulphate +  Boric Acid + Sodium Chloride is likely to involve risk to human beings whereas safer alternatives to the 

said drug are available;  

And whereas, the matter was examined by an Expert Committee appointed by the Central Government and 

the said Expert Committee considered this FDC as irrational; 

And whereas, the Drugs Technical Advisory Board also examined the said FDC and recommended that 

“there is no therapeutic justification for the ingredients contained in this FDC. The FDC may involve risk to human 

beings. Hence in the larger public interest, it is necessary to prohibit the manufacture, sale or distribution of this FDC 

under section 26 A of Drugs and Cosmetics Act 1940. In view of above, any kind of regulation or restriction to allow 

for any use in patients is not justifiable. Therefore, only prohibition under section 26A is recommended”; 

And whereas on the basis of the recommendations of the said Drugs Technical Advisory Board, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to prohibit the manufacture for sale, sale 

and distribution for human use of the said drug in the country; 

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

1940), the Central Government hereby prohibits the manufacture for sale, sale and distribution for human use of drug 

FDC of Naphazoline Nitrate + Chlorpheniramine Maleate + Zinc Sulphate + Boric Acid + Sodium Chloride 

with immediate effect. 

[F. No. X-11035/53/2014-DFQC (Part-IV)] 

RAJIV WADHAWAN, Advisor (Cost) 
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अजधसचूना 

नई दिल्ली, 2 अगस्ट् त, 2024 

का.आ. 3378(अ).— कें द्रीय सरकार का इस बात से समाधान हो िान ेपर दक  नॉरफ्लोटसाजसन + रटजनडाजोल 

(बीटासाइटलोडेटसररन के साथ) नते्र मरहम  ओषजध की जनयत खरुाक सयंोिन (जिसे इसमें इसके पिात एफ़डीसी कहा 

गया ह)ै के उपयोग से मनुष्यों को िोजखम होने की संभावना ह ैिबदक उक्त ओषजध के सुरजित जवकल्प उपलब्ध हैं; 

और, कें द्रीय सरकार द्वारा जनयकु्त एक जविेषज्ञ सजमजत द्वारा इस मामले की िांच  की गई थी और उक्त जविेषज्ञ 

सजमजत ने इस एफडीसी को तकक हीन माना था; 

और, ओषजध तकनीकी सलाहकार बोडक न ेभी उक्त एफडीसी की िांच की थी और जसफाररि की थी दक “इस 

एफडीसी में अंतर्वकष्ट अवयवों का कोई जचदकत्सीय औजचत्य नहीं ह।ै इस एफडीसी से मनुष्यों को िोजखम हो सकता ह।ै अत: 

व्यापक िनजहत में, ओषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम 1940 की धारा 26क के अधीन इस एफडीसी के जवजनमाकण, 

जवक्रय या जवतरण को प्रजतजषद्ध करना आवश्यक ह।ै उपरोक्त को ध्यान में रखतें हुए, रोजगयों में दकसी भी प्रकार के उपयोग 

की अनुमजत िेन ेवाला दकसी भी प्रकार का जवजनयमन या जनबंधन न्यायसंगत नहीं ह।ै इसजलए, केवल धारा 26क के अधीन 

प्रजतषेध की जसफाररि की िाती ह”ै; 

और उक्त ओषजध तकनीकी सलाहकार बोडक की जसफाररिों के आधार पर, कें द्रीय सरकार का यह समाधान हो िान े

पर दक िेि में उक्त ओषजध के मानव उपयोग के जलए जवक्रय के जलए जवजनमाकण, जवक्रय और जवतरण को प्रजतजषद्ध करत ेहुए 

इसे जवजनयजमत करना िन जहत में आवश्यक और समीचीन है; 

अत: अब, कें द्रीय सरकार, ओषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम, 1940 (1940 का 23) की धारा 26क द्वारा 

प्रित्त िजक्तयों का प्रयोग करत ेहुए, मानव उपयोग के जलए नॉरफ्लोटसाजसन + रटजनडाजोल (बीटासाइटलोडेटसररन के 

साथ) नते्र मरहम ओषजध के जवक्रय के जलए जवजनमाकण, जवक्रय और जवतरण तरंुत प्रभाव से प्रजतजषद्ध करती ह।ै 

 [फा. सं. एटस-11035/53/2014-डीएफ़टयूसी (भाग-IV)] 

रािीव वधावन, सलाहकार (लागत) 

 

NOTIFICATION 

New Delhi, the 2nd  August, 2024 

S.O. 3378(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug Fixed Dose 

Combination (hereinafter to be referred as FDC) of Norfloxacin + Tinidazole (with Betacyclodextrin) Eye ointment 

is likely to involve risk to human beings whereas safer alternatives to the said drug are available;  

And whereas, the matter was examined by an Expert Committee appointed by the Central Government and 

the said Expert Committee considered this FDC as irrational; 

And whereas, the Drugs Technical Advisory Board also examined the said FDC and recommended that 

“there is no therapeutic justification for the ingredients contained in this FDC. The FDC may involve risk to human 

beings. Hence in the larger public interest, it is necessary to prohibit the manufacture, sale or distribution of this FDC 

under section 26 A of Drugs and Cosmetics Act 1940. In view of above, any kind of regulation or restriction to allow 

for any use in patients is not justifiable. Therefore, only prohibition under section 26A is recommended”; 

And whereas on the basis of the recommendations of the said Drugs Technical Advisory Board, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to prohibit the manufacture for sale, sale 

and distribution for human use of the said drug in the country; 

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

1940), the Central Government hereby prohibits the manufacture for sale, sale and distribution for human use of drug 

FDC of Norfloxacin + Tinidazole (with Betacyclodextrin) Eye ointment with immediate effect. 

 

[F. No. X-11035/53/2014-DFQC (Part-IV)] 

RAJIV WADHAWAN, Advisor (Cost) 
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अजधसचूना 

नई दिल्ली, 2 अगस्ट् त, 2024 

का.आ. 3379(अ).—केंद्रीय सरकार का इस बात से समाधान हो िाने पर दक  ओफ़्लॉटसाजसन + बटेलोमीथासोन 

जडप्रोजपयोनटे + जलग्नोकेन एचसीएल  ओषजध की जनयत खरुाक सयंोिन (जिसे इसमें इसके पिात एफ़डीसी कहा गया ह)ै 

के उपयोग से मनुष्यों को िोजखम होने की संभावना ह ैिबदक उक्त ओषजध के सुरजित जवकल्प उपलब्ध हैं; 

और, कें द्रीय सरकार द्वारा जनयकु्त एक जविेषज्ञ सजमजत द्वारा इस मामले की िांच  की गई थी और उक्त जविेषज्ञ 

सजमजत ने इस एफडीसी को तकक हीन माना था; 

और, ओषजध तकनीकी सलाहकार बोडक न ेभी उक्त एफडीसी की िांच की थी और जसफाररि की थी दक “इस 

एफडीसी में अंतर्वकष्ट अवयवों का कोई जचदकत्सीय औजचत्य नहीं ह।ै इस एफडीसी से मनुष्यों को िोजखम हो सकता ह।ै अत: 

व्यापक िनजहत में, ओषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम 1940 की धारा 26क के अधीन इस एफडीसी के जवजनमाकण, 

जवक्रय या जवतरण को प्रजतजषद्ध करना आवश्यक ह।ै उपरोक्त को ध्यान में रखतें हुए, रोजगयों में दकसी भी प्रकार के उपयोग 

की अनुमजत िेन ेवाला दकसी भी प्रकार का जवजनयमन या जनबंधन न्यायसंगत नहीं ह।ै इसजलए, केवल धारा 26क के अधीन 

प्रजतषेध की जसफाररि की िाती ह”ै; 

और उक्त ओषजध तकनीकी सलाहकार बोडक की जसफाररिों के आधार पर, कें द्रीय सरकार का यह समाधान हो िान े

पर दक िेि में उक्त ओषजध के मानव उपयोग के जलए जवक्रय के जलए जवजनमाकण, जवक्रय और जवतरण को प्रजतजषद्ध करत ेहुए 

इसे जवजनयजमत करना िन जहत में आवश्यक और समीचीन है; 

अत: अब, कें द्रीय सरकार, ओषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम, 1940 (1940 का 23) की धारा 26क द्वारा 

प्रित्त िजक्तयों का प्रयोग करत ेहुए, मानव उपयोग के जलए ओफ़्लॉटसाजसन + बटेलोमीथासोन जडप्रोजपयोनटे + जलग्नोकेन 

एचसीएल ओषजध के जवक्रय के जलए जवजनमाकण, जवक्रय और जवतरण तरंुत प्रभाव से प्रजतजषद्ध करती ह।ै 

 [फा. सं. एटस-11035/53/2014-डीएफ़टयूसी (भाग-IV)] 

रािीव वधावन, सलाहकार (लागत) 

 

NOTIFICATION 

New Delhi, the 2nd  August, 2024 

S.O. 3379(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug Fixed Dose 

Combination (hereinafter to be referred as FDC) of Ofloxacin + Beclomethasone Dipropionate + Lignocaine HCl is 

likely to involve risk to human beings whereas safer alternatives to the said drug are available;  

And whereas, the matter was examined by an Expert Committee appointed by the Central Government and 

the said Expert Committee considered this FDC as irrational; 

And whereas, the Drugs Technical Advisory Board also examined the said FDC and recommended that 

“there is no therapeutic justification for the ingredients contained in this FDC. The FDC may involve risk to human 

beings. Hence in the larger public interest, it is necessary to prohibit the manufacture, sale or distribution of this FDC 

under section 26 A of Drugs and Cosmetics Act 1940. In view of above, any kind of regulation or restriction to allow 

for any use in patients is not justifiable. Therefore, only prohibition under section 26A is recommended”; 

And whereas on the basis of the recommendations of the said Drugs Technical Advisory Board, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to prohibit the manufacture for sale, sale 

and distribution for human use of the said drug in the country; 

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

1940), the Central Government hereby prohibits the manufacture for sale, sale and distribution for human use of drug 

FDC of Ofloxacin + Beclomethasone Dipropionate + Lignocaine HCl with immediate effect. 

  

[F. No. X-11035/53/2014-DFQC (Part-IV)] 

RAJIV WADHAWAN, Advisor (Cost) 
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अजधसचूना 

नई दिल्ली, 2 अगस्ट् त, 2024 

का.आ. 3380(अ).—कें द्रीय सरकार का इस बात से समाधान हो िाने पर दक  नफ़ेाजोजलन एचसीएल + 

टलोरफेजनरामाइन मलैटे + फेजनलफ्राइन एचसीएल + मने्थॉल + कैम्फर  ओषजध की जनयत खरुाक सयंोिन (जिसे इसमें 

इसके पिात एफ़डीसी कहा गया है) के उपयोग से मनुष्यों को िोजखम होने की संभावना ह ैिबदक उक्त ओषजध के सुरजित 

जवकल्प उपलब्ध हैं; 

और, कें द्रीय सरकार द्वारा जनयकु्त एक जविेषज्ञ सजमजत द्वारा इस मामले की िांच  की गई थी और उक्त जविेषज्ञ 

सजमजत ने इस एफडीसी को तकक हीन माना था; 

और, ओषजध तकनीकी सलाहकार बोडक न ेभी उक्त एफडीसी की िांच की थी और जसफाररि की थी दक “इस 

एफडीसी में अंतर्वकष्ट अवयवों का कोई जचदकत्सीय औजचत्य नहीं ह।ै इस एफडीसी से मनुष्यों को िोजखम हो सकता ह।ै अत: 

व्यापक िनजहत में, ओषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम 1940 की धारा 26क के अधीन इस एफडीसी के जवजनमाकण, 

जवक्रय या जवतरण को प्रजतजषद्ध करना आवश्यक ह।ै उपरोक्त को ध्यान में रखतें हुए, रोजगयों में दकसी भी प्रकार के उपयोग 

की अनुमजत िेन ेवाला दकसी भी प्रकार का जवजनयमन या जनबंधन न्यायसंगत नहीं ह।ै इसजलए, केवल धारा 26क के अधीन 

प्रजतषेध की जसफाररि की िाती ह”ै; 

और उक्त ओषजध तकनीकी सलाहकार बोडक की जसफाररिों के आधार पर, कें द्रीय सरकार का यह समाधान हो िान े

पर दक िेि में उक्त ओषजध के मानव उपयोग के जलए जवक्रय के जलए जवजनमाकण, जवक्रय और जवतरण को प्रजतजषद्ध करत ेहुए 

इसे जवजनयजमत करना िन जहत में आवश्यक और समीचीन है; 

अब, कें द्रीय सरकार, ओषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम, 1940 (1940 का 23) की धारा 26क द्वारा प्रित्त 

िजक्तयों का प्रयोग करत ेहुए, मानव उपयोग के जलए तत्काल प्रभाव से नफ़ेाजोजलन एचसीएल + टलोरफेजनरामाइन मलैटे 

+ फेजनलफ्राइन एचसीएल + मने्थॉल + कैम्फर ओषजध के जवक्रय के जलए जवजनमाकण, जवक्रय और जवतरण तुरंत प्रभाव से 

प्रजतजषद्ध करती ह।ै 

 [फा. सं. एटस-11035/53/2014-डीएफ़टयूसी (भाग-IV)] 

रािीव वधावन, सलाहकार (लागत) 

 

NOTIFICATION 

New Delhi, the 2nd  August, 2024 

S.O. 3380(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug Fixed Dose 

Combination (hereinafter to be referred as FDC) of Naphazoline HCl  +  Chlorpheniramine Maleate + 

Phenylephrine HCl + Menthol + Camphor is likely to involve risk to human beings whereas safer alternatives to the 

said drug are available;  

And whereas, the matter was examined by an Expert Committee appointed by the Central Government and 

the said Expert Committee considered this FDC as irrational; 

And whereas, the Drugs Technical Advisory Board also examined the said FDC and recommended that 

“there is no therapeutic justification for the ingredients contained in this FDC. The FDC may involve risk to human 

beings. Hence in the larger public interest, it is necessary to prohibit the manufacture, sale or distribution of this FDC 

under section 26 A of Drugs and Cosmetics Act 1940. In view of above, any kind of regulation or restriction to allow 

for any use in patients is not justifiable. Therefore, only prohibition under section 26A is recommended”; 

And whereas on the basis of the recommendations of the said Drugs Technical Advisory Board, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to prohibit the manufacture for sale, sale 

and distribution for human use of the said drug in the country; 

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

1940), the Central Government hereby prohibits the manufacture for sale, sale and distribution for human use of drug 

FDC of Naphazoline HCl + Chlorpheniramine Maleate + Phenylephrine HCl+ Menthol+ Camphor with 

immediate effect. 

[F. No. X-11035/53/2014-DFQC (Part-IV)] 

RAJIV WADHAWAN, Advisor (Cost) 
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अजधसचूना 

नई दिल्ली, 2 अगस्ट् त, 2024 

का.आ. 3381(अ).— कें द्रीय सरकार का इस बात से समाधान हो िान े पर दक  दफनाइलफ्राइन एचसीएल + 

नफेाजोजलन एचसीएल +मने्थॉल+ कैम्फर + हाइड्रोटसी प्रोपाइल जमथाइल सलेलुोि  ओषजध की जनयत खरुाक सयंोिन 

(जिसे इसमें इसके पिात एफ़डीसी कहा गया ह)ै के उपयोग से मनुष्यों को िोजखम होन ेकी संभावना ह ैिबदक उक्त ओषजध 

के सुरजित जवकल्प उपलब्ध हैं; 

और, कें द्रीय सरकार द्वारा जनयकु्त एक जविेषज्ञ सजमजत द्वारा इस मामल ेकी िांच  की गई थी और उक्त जविेषज्ञ 

सजमजत ने इस एफडीसी को तकक हीन माना था; 

और, ओषजध तकनीकी सलाहकार बोडक न ेभी उक्त एफडीसी की िांच की थी और जसफाररि की थी दक “इस 

एफडीसी में अंतर्वकष्ट अवयवों का कोई जचदकत्सीय औजचत्य नहीं ह।ै इस एफडीसी से मनुष्यों को िोजखम हो सकता ह।ै अत: 

व्यापक िनजहत में, ओषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम 1940 की धारा 26क के अधीन इस एफडीसी के जवजनमाकण, 

जवक्रय या जवतरण को प्रजतजषद्ध करना आवश्यक ह।ै उपरोक्त को ध्यान में रखतें हुए, रोजगयों में दकसी भी प्रकार के उपयोग 

की अनुमजत िने ेवाला दकसी भी प्रकार का जवजनयमन या जनबंधन न्यायसंगत नहीं ह।ै इसजलए, केवल धारा 26क के अधीन 

प्रजतषेध की जसफाररि की िाती ह”ै; 

और उक्त ओषजध तकनीकी सलाहकार बोडक की जसफाररिों के आधार पर, कें द्रीय सरकार का यह समाधान हो 

िाने पर दक ििे में उक्त ओषजध के मानव उपयोग के जलए जवक्रय के जलए जवजनमाकण, जवक्रय और जवतरण को प्रजतजषद्ध 

करते हुए इसे जवजनयजमत करना िन जहत में आवश्यक और समीचीन है; 

अत: अब, कें द्रीय सरकार, ओषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम, 1940 (1940 का 23) की धारा 26क 

द्वारा प्रित्त िजक्तयों का प्रयोग करते हुए, मानव उपयोग के जलए दफनाइलफ्राइन एचसीएल + नफेाजोजलन एचसीएल 

+मने्थॉल+ कैम्फर + हाइड्रोटसी प्रोपाइल जमथाइल सलेलुोि ओषजध के जवक्रय के जलए जवजनमाकण, जवक्रय और जवतरण 

तुरंत प्रभाव से प्रजतजषद्ध करती ह।ै 

 [फा. सं. एटस-11035/53/2014-डीएफ़टयूसी (भाग-IV)] 

रािीव वधावन, सलाहकार (लागत) 

NOTIFICATION 

New Delhi, the 2nd  August, 2024 

S.O. 3381(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug Fixed Dose 

Combination (hereinafter to be referred as FDC) of Phenylephrine HCl + Naphazoline HCl +Menthol+ Camphor 

+ Hydroxy Propyl Methyl Cellulose is likely to involve risk to human beings whereas safer alternatives to the said 

drug are available;  

And whereas, the matter was examined by an Expert Committee appointed by the Central Government and 

the said Expert Committee considered this FDC as irrational; 

And whereas, the Drugs Technical Advisory Board also examined the said FDC and recommended that 

“there is no therapeutic justification for the ingredients contained in this FDC. The FDC may involve risk to human 

beings. Hence in the larger public interest, it is necessary to prohibit the manufacture, sale or distribution of this FDC 

under section 26 A of Drugs and Cosmetics Act 1940. In view of above, any kind of regulation or restriction to allow 

for any use in patients is not justifiable. Therefore, only prohibition under section 26A is recommended”; 

And whereas on the basis of the recommendations of the said Drugs Technical Advisory Board, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to prohibit the manufacture for sale, sale 

and distribution for human use of the said drug in the country; 

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

1940), the Central Government hereby prohibits the manufacture for sale, sale and distribution for human use of drug 

FDC of Phenylephrine HCl + Naphazoline HCl +Menthol+ Camphor + Hydroxy Propyl Methyl Cellulose with 

immediate effect. 

[F. No. X-11035/53/2014-DFQC (Part-IV)] 

RAJIV WADHAWAN, Advisor (Cost) 
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अजधसचूना 

नई दिल्ली, 2 अगस्ट् त, 2024 

का.आ. 3382(अ).—कें द्रीय सरकार का इस बात से समाधान हो िाने पर दक  दफनाइलफ्राइन एचसीएल + 

नफेाजोजलन एचसीएल + मने्थॉल + कैम्फर  ओषजध की जनयत खरुाक सयंोिन (जिसे इसमें इसके पिात एफ़डीसी कहा 

गया ह)ै के उपयोग से मनुष्यों को िोजखम होने की संभावना ह ैिवदक उक्त ओषजध के सुरजित जवकल्प उपलब्ध हैं; 

और, कें द्रीय सरकार द्वारा जनयकु्त एक जविेषज्ञ सजमजत द्वारा इस मामले की िांच  की गई थी और उक्त जविेषज्ञ 

सजमजत ने इस एफडीसी को तकक हीन माना था; 

और, ओषजध तकनीकी सलाहकार बोडक न ेभी उक्त एफडीसी की िांच की थी और जसफाररि की थी दक “इस 

एफडीसी में अंतर्वकष्ट अवयवों का कोई जचदकत्सीय औजचत्य नहीं ह।ै इस एफडीसी से मनुष्यों को िोजखम हो सकता ह।ै अत: 

व्यापक िनजहत में, ओषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम 1940 की धारा 26क के अधीन इस एफडीसी के जवजनमाकण, 

जवक्रय या जवतरण को प्रजतजषद्ध करना आवश्यक ह।ै उपरोक्त को ध्यान में रखतें हुए, रोजगयों में दकसी भी प्रकार के उपयोग 

की अनुमजत िेन ेवाला दकसी भी प्रकार का जवजनयमन या जनबंधन न्यायसंगत नहीं ह।ै इसजलए, केवल धारा 26क के अधीन 

प्रजतषेध की जसफाररि की िाती ह”ै; 

और उक्त ओषजध तकनीकी सलाहकार बोडक की जसफाररिों के आधार पर, कें द्रीय सरकार का यह समाधान हो िान े

पर दक िेि में उक्त ओषजध के मानव उपयोग के जलए जवक्रय के जलए जवजनमाकण, जवक्रय और जवतरण को प्रजतजषद्ध करत ेहुए 

इसे जवजनयजमत करना िन जहत में आवश्यक और समीचीन है; 

अत: अब, कें द्रीय सरकार, ओषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम, 1940 (1940 का 23) की धारा 26क द्वारा 

प्रित्त िजक्तयों का प्रयोग करते हुए, मानव उपयोग के जलए दफनाइलफ्राइन एचसीएल + नफेाजोजलन एचसीएल + मने्थॉल 

+ कैम्फर ओषजध के जवक्रय के जलए जवजनमाकण, जवक्रय और जवतरण तरंुत प्रभाव से प्रजतजषद्ध करती ह।ै 

 

 [फा. सं. एटस-11035/53/2014-डीएफ़टयूसी (भाग-IV)] 

रािीव वधावन, सलाहकार (लागत) 

 

 

NOTIFICATION 

New Delhi, the 2nd  August, 2024 

S.O. 3382(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug Fixed Dose 

Combination (hereinafter to be referred as FDC) of Phenylephrine HCl + Naphazoline HCl + Menthol + Camphor 

is likely to involve risk to human beings whereas safer alternatives to the said drug are available;  

And whereas, the matter was examined by an Expert Committee appointed by the Central Government and 

the said Expert Committee considered this FDC as irrational; 

And whereas, the Drugs Technical Advisory Board also examined the said FDC and recommended that 

“there is no therapeutic justification for the ingredients contained in this FDC. The FDC may involve risk to human 

beings. Hence in the larger public interest, it is necessary to prohibit the manufacture, sale or distribution of this FDC 

under section 26 A of Drugs and Cosmetics Act 1940. In view of above, any kind of regulation or restriction to allow 

for any use in patients is not justifiable. Therefore, only prohibition under section 26A is recommended”; 

And whereas on the basis of the recommendations of the said Drugs Technical Advisory Board, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to prohibit the manufacture for sale, sale 

and distribution for human use of the said drug in the country; 

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

the Central Government hereby prohibits the manufacture for sale, sale and distribution for human use of drug FDC of 

Phenylephrine HCl + Naphazoline HCl + Menthol + Camphor with immediate effect. 

[F. No. X-11035/53/2014-DFQC (Part-IV)] 

RAJIV WADHAWAN, Advisor (Cost) 
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अजधसचूना 

नई दिल्ली, 2 अगस्ट् त, 2024 

का.आ. 3383(अ).— कें द्रीय सरकार का इस बात से समाधान हो िाने पर दक  सल्फासटेामाइड सोजडयम + जिकं 

सल्फेट + टलोरफेजनरामाइन मलैटे + बोररक एजसड + सोजडयम टलोराइड  ओषजध की जनयत खरुाक सयंोिन (जिसे इसमें 

इसके पिात एफ़डीसी कहा गया है) के उपयोग से मनुष्यों को िोजखम होने की संभावना ह ैिबदक उक्त ओषजध के सुरजित 

जवकल्प उपलब्ध हैं; 

और, कें द्रीय सरकार द्वारा जनयकु्त एक जविेषज्ञ सजमजत द्वारा इस मामले की िांच  की गई थी और उक्त जविेषज्ञ 

सजमजत ने इस एफडीसी को तकक हीन माना था; 

और, ओषजध तकनीकी सलाहकार बोडक न ेभी उक्त एफडीसी की िांच की थी और जसफाररि की थी दक “इस 

एफडीसी में अंतर्वकष्ट अवयवों का कोई जचदकत्सीय औजचत्य नहीं ह।ै इस एफडीसी से मनुष्यों को िोजखम हो सकता ह।ै अत: 

व्यापक िनजहत में, ओषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम 1940 की धारा 26क के अधीन इस एफडीसी के जवजनमाकण, 

जवक्रय या जवतरण को प्रजतजषद्ध करना आवश्यक ह।ै उपरोक्त को ध्यान में रखतें हुए, रोजगयों में दकसी भी प्रकार के उपयोग 

की अनुमजत िेन ेवाला दकसी भी प्रकार का जवजनयमन या जनबंधन न्यायसंगत नहीं ह।ै इसजलए, केवल धारा 26क के अधीन 

प्रजतषेध की जसफाररि की िाती ह”ै; 

और उक्त ओषजध तकनीकी सलाहकार बोडक की जसफाररिों के आधार पर, कें द्रीय सरकार का यह समाधान हो िान े

पर दक िेि में उक्त ओषजध के मानव उपयोग के जलए जवक्रय के जलए जवजनमाकण, जवक्रय और जवतरण को प्रजतजषद्ध करत ेहुए 

इसे जवजनयजमत करना िन जहत में आवश्यक और समीचीन है; 

अत: अब, कें द्रीय सरकार, ओषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम, 1940 (1940 का 23) की धारा 26क द्वारा 

प्रित्त िजक्तयों का प्रयोग करते हुए, मानव उपयोग के जलए सल्फासटेामाइड सोजडयम + जिकं सल्फेट + टलोरफेजनरामाइन 

मलैटे + बोररक एजसड + सोजडयम टलोराइड ओषजध के जवक्रय के जलए जवजनमाकण, जवक्रय और जवतरण तुरंत प्रभाव से 

प्रजतजषद्ध करती ह।ै 

 [फा. सं. एटस-11035/53/2014-डीएफ़टयूसी (भाग-IV)] 

रािीव वधावन, सलाहकार (लागत) 

NOTIFICATION 

New Delhi, the 2nd  August, 2024 

S.O. 3383(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug Fixed Dose 

Combination (hereinafter to be referred as FDC) of Sulphacetamide Sodium + Zinc Sulphate + Chlorpheniramine 

Maleate + Boric acid + Sodium Chloride is likely to involve risk to human beings whereas safer alternatives to the 

said drug are available;  

And whereas, the matter was examined by an Expert Committee appointed by the Central Government and 

the said Expert Committee considered this FDC as irrational; 

And whereas, the Drugs Technical Advisory Board also examined the said FDC and recommended that 

“there is no therapeutic justification for the ingredients contained in this FDC. The FDC may involve risk to human 

beings. Hence in the larger public interest, it is necessary to prohibit the manufacture, sale or distribution of this FDC 

under section 26 A of Drugs and Cosmetics Act 1940. In view of above, any kind of regulation or restriction to allow 

for any use in patients is not justifiable. Therefore, only prohibition under section 26A is recommended”; 

And whereas on the basis of the recommendations of the said Drugs Technical Advisory Board, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to prohibit the manufacture for sale, sale 

and distribution for human use of the said drug in the country; 

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

1940), the Central Government hereby prohibits the manufacture for sale, sale and distribution for human use of drug 

FDC of Sulphacetamide Sodium + Zinc Sulphate + Chlorpheniramine Maleate + Boric acid + Sodium Chloride 

with immediate effect. 

[F. No. X-11035/53/2014-DFQC (Part-IV)] 

RAJIV WADHAWAN, Advisor (Cost) 

 



[भाग II—खण् ड 3(ii)] भारत का रािपत्र : असाधारण  101 

अजधसचूना 

नई दिल्ली, 2 अगस्ट् त, 2024 

का.आ. 3384(अ).—कें द्रीय सरकार का यह समाधान हो िाने पर दक  जिंक सल्फेट + बोररक एजसड + 

नफेाजोजलन एचसीएल + सोजडयम टलोराइड + दफनाइल एजथल अल्कोहल ओषजध की जनयत खरुाक सयंोिन (जिसे इसमें 

इसके पिात एफ़डीसी कहा गया ह)ै के उपयोग से  मनुष्यों को िोजखम होने की संभावना ह ैिबदक उक्त ओषजध के सुरजित 

जवकल्प उपलब्ध हैं; 

और, कें द्रीय सरकार द्वारा जनयकु्त एक जविेषज्ञ सजमजत द्वारा इस मामले की िांच  की गई थी और उक्त जविेषज्ञ 

सजमजत ने इस एफडीसी को तकक हीन माना था; 

और, ओषजध तकनीकी सलाहकार बोडक न ेभी उक्त एफडीसी की िांच की थी और जसफाररि की थी दक “इस 

एफडीसी में अंतर्वकष्ट अवयवों का कोई जचदकत्सीय औजचत्य नहीं ह।ै इस एफडीसी से मनुष्यों को िोजखम हो सकता ह।ै अत: 

व्यापक िनजहत में, ओषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम 1940 की धारा 26क के अधीन इस एफडीसी के जवजनमाकण, 

जवक्रय या जवतरण को प्रजतजषद्ध करना आवश्यक ह।ै उपरोक्त को ध्यान में रखते हुए, रोजगयों में दकसी भी प्रकार के उपयोग 

की अनुमजत िेन ेवाला दकसी भी प्रकार का जवजनयमन या जनबंधन न्यायसंगत नहीं ह।ै इसजलए, केवल धारा 26क के अधीन 

प्रजतषेध की जसफाररि की िाती ह”ै; 

और उक्त ओषजध तकनीकी सलाहकार बोडक की जसफाररिों के आधार पर, कें द्रीय सरकार का यह समाधान हो िान े

पर दक िेि में  उक्त ओषजध के मानव उपयोग के जलए जवक्रय के जलए जवजनमाकण, जवक्रय और जवतरण  को प्रजतजषद्ध करत े

हुए इसे जवजनयजमत करना िनजहत में आवश्यक और समीचीन है; 

अत: अब, कें द्रीय सरकार, ओषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम, 1940 (1940 का 23) की धारा 26क द्वारा 

प्रित्त िजक्तयों का प्रयोग करत े हुए, मानव उपयोग के जलए जिंक सल्फेट + बोररक एजसड + नफेाजोजलन एचसीएल + 

सोजडयम टलोराइड + दफनाइल एजथल अल्कोहल ओषजध के जवक्रय   के जलए जवजनमाकण, जवक्रय और जवतरण तुरंत प्रभाव से 

प्रजतजषद्ध करती ह।ै 

 [फा. सं. एटस-11035/53/2014-डीएफ़टयूसी (भाग-IV)] 

रािीव वधावन, सलाहकार (लागत) 

NOTIFICATION 

New Delhi, the 2nd  August, 2024 

S.O. 3384 (E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug Fixed Dose 

Combination (hereinafter to be referred as FDC) of Zinc Sulphate + Boric acid + Naphazoline HCl + Sodium 

Chloride + Phenyl Ethyl Alcohol is likely to involve risk to human beings whereas safer alternatives to the said drug 

are available;  

And whereas, the matter was examined by an Expert Committee appointed by the Central Government and 

the said Expert Committee considered this FDC as irrational; 

And whereas, the Drugs Technical Advisory Board also examined the said FDC and recommended that 

“there is no therapeutic justification for the ingredients contained in this FDC. The FDC may involve risk to human 

beings. Hence in the larger public interest, it is necessary to prohibit the manufacture, sale or distribution of this FDC 

under section 26 A of Drugs and Cosmetics Act 1940. In view of above, any kind of regulation or restriction to allow 

for any use in patients is not justifiable. Therefore, only prohibition under section 26A is recommended”; 

And whereas on the basis of the recommendations of the said Drugs Technical Advisory Board, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to prohibit the manufacture for sale, sale 

and distribution for human use of the said drug in the country; 

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

1940), the Central Government hereby prohibits the manufacture for sale, sale and distribution for human use of drug 

FDC of Zinc Sulphate + Boric acid + Naphazoline HCl + Sodium Chloride + Phenyl Ethyl Alcohol with 

immediate effect. 

[F. No. X-11035/53/2014-DFQC (Part-IV)] 

RAJIV WADHAWAN, Advisor (Cost) 
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अजधसचूना 

नई दिल्ली, 2 अगस्ट् त, 2024 

का.आ. 3385(अ).— कें द्रीय सरकार का यह समाधान हो िाने पर दक  सटेीररजजन एचसीएल + परेाजसटामोल + 

दफनाइलफ्राइन एचसीएल ओषजध की जनयत खरुाक सयंोिन (जिसे इसमें इसके पिात एफ़डीसी कहा गया ह)ै के उपयोग से 

 मनुष्यों को िोजखम होने की संभावना ह ैिबदक उक्त ओषजध के सुरजित जवकल्प उपलब्ध हैं; 

और, कें द्रीय सरकार द्वारा जनयकु्त एक जविेषज्ञ सजमजत द्वारा इस मामले की िांच  की गई थी और उक्त जविेषज्ञ 

सजमजत ने इस एफडीसी को तकक हीन माना था; 

और, ओषजध तकनीकी सलाहकार बोडक न ेभी उक्त एफडीसी की िांच की थी और जसफाररि की थी दक “इस 

एफडीसी में अंतर्वकष्ट अवयवों का कोई जचदकत्सीय औजचत्य नहीं ह।ै इस एफडीसी से मनुष्यों को िोजखम हो सकता ह।ै अत: 

व्यापक िनजहत में, ओषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम 1940 की धारा 26क के अधीन इस एफडीसी के जवजनमाकण, 

जवक्रय या जवतरण को प्रजतजषद्ध करना आवश्यक ह।ै उपरोक्त को ध्यान में रखते हुए, रोजगयों में दकसी भी प्रकार के उपयोग 

की अनुमजत िेन ेवाला दकसी भी प्रकार का जवजनयमन या जनबंधन न्यायसंगत नहीं ह।ै इसजलए, केवल धारा 26क के अधीन 

प्रजतषेध की जसफाररि की िाती ह”ै; 

और उक्त ओषजध तकनीकी सलाहकार बोडक की जसफाररिों के आधार पर, कें द्रीय सरकार का यह समाधान हो िान े

पर दक िेि में  उक्त ओषजध के मानव उपयोग के जलए जवक्रय के जलए जवजनमाकण, जवक्रय और जवतरण  को प्रजतजषद्ध करत े

हुए इसे जवजनयजमत करना िनजहत में आवश्यक और समीचीन है; 

अत: अब, कें द्रीय सरकार, ओषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम, 1940 (1940 का 23) की धारा 26क 

द्वारा प्रित्त िजक्तयों का प्रयोग करते हुए, मानव उपयोग के जलए सटेीररजजन एचसीएल + परेाजसटामोल + दफनाइलफ्राइन 

एचसीएल ओषजध के जवक्रय के जलए जवजनमाकण, जवक्रय और जवतरण तरंुत प्रभाव से प्रजतजषद्ध करती ह।ै 

 [फा. सं. एटस-11035/53/2014-डीएफ़टयूसी (भाग-IV)] 

रािीव वधावन, सलाहकार (लागत) 

 

NOTIFICATION 

New Delhi, the 2nd  August, 2024 

S.O. 3385(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug Fixed Dose 

Combination (hereinafter to be referred as FDC) of Cetirizine HCl + Paracetamol + Phenylephrine HCl is likely to 

involve risk to human beings whereas safer alternatives to the said drug are available;  

And whereas, the matter was examined by an Expert Committee appointed by the Central Government and 

the said Expert Committee considered this FDC as irrational; 

And whereas, the Drugs Technical Advisory Board also examined the said FDC and recommended that 

“there is no therapeutic justification for the ingredients contained in this FDC. The FDC may involve risk to human 

beings. Hence in the larger public interest, it is necessary to prohibit the manufacture, sale or distribution of this FDC 

under section 26 A of Drugs and Cosmetics Act 1940. In view of above, any kind of regulation or restriction to allow 

for any use in patients is not justifiable. Therefore, only prohibition under section 26A is recommended”; 

And whereas on the basis of the recommendations of the said Drugs Technical Advisory Board, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to prohibit the manufacture for sale, sale 

and distribution for human use of the said drug in the country; 

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

1940), the Central Government hereby prohibits the manufacture for sale, sale and distribution for human use of drug 

FDC of Cetirizine HCl + Paracetamol + Phenylephrine HCl with immediate effect. 

 

[F. No. X-11035/53/2014-DFQC (Part-IV)] 

RAJIV WADHAWAN, Advisor (Cost) 
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अजधसचूना 

नई दिल्ली, 2 अगस्ट् त, 2024 

का.आ. 3386(अ).— कें द्रीय सरकार का यह समाधान हो िाता ह ैदक  सटेीररजजन एचसीएल + दफनाइलफ्राइन 

एचसीएल ओषजध की जनयत खरुाक सयंोिन (जिसे इसमें इसके पिात एफ़डीसी कहा गया ह)ै के उपयोग से  मनुष्यों को 

िोजखम होने की संभावना ह ैिबदक उक्त ओषजध के सुरजित जवकल्प उपलब्ध हैं; 

और, कें द्रीय सरकार द्वारा जनयकु्त एक जविेषज्ञ सजमजत द्वारा इस मामले की िांच  की गई थी और उक्त जविेषज्ञ 

सजमजत ने इस एफडीसी को तकक हीन माना था; 

और, ओषजध तकनीकी सलाहकार बोडक न ेभी उक्त एफडीसी की िांच की थी और जसफाररि की थी दक “इस 

एफडीसी में अंतर्वकष्ट अवयवों का कोई जचदकत्सीय औजचत्य नहीं ह।ै इस एफडीसी से मनुष्यों को िोजखम हो सकता ह।ै अत: 

व्यापक िनजहत में, ओषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम 1940 की धारा 26क के अधीन इस एफडीसी के जवजनमाकण, 

जवक्रय या जवतरण को प्रजतजषद्ध करना आवश्यक ह।ै उपरोक्त को ध्यान में रखते हुए, रोजगयों में दकसी भी प्रकार के उपयोग 

की अनुमजत िेन ेवाला दकसी भी प्रकार का जवजनयमन या जनबंधन न्यायसंगत नहीं ह।ै इसजलए, केवल धारा 26क के अधीन 

प्रजतषेध की जसफाररि की िाती ह”ै; 

और उक्त ओषजध तकनीकी सलाहकार बोडक की जसफाररिों के आधार पर, कें द्रीय सरकार का यह समाधान हो िान े

पर दक िेि में  उक्त ओषजध के मानव उपयोग के जलए जवक्रय के जलए जवजनमाकण, जवक्रय और जवतरण  को प्रजतजषद्ध करत े

हुए इसे जवजनयजमत करना िनजहत में आवश्यक और समीचीन है; 

अत: अब, कें द्रीय सरकार, ओषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम, 1940 (1940 का 23) की धारा 26क 

द्वारा प्रित्त िजक्तयों का प्रयोग करते हुए, मानव उपयोग के जलए सटेीररजजन एचसीएल + दफनाइलफ्राइन एचसीएल 

ओषजध के जवक्रय के जलए जवजनमाकण, जवक्रय और जवतरण तरंुत प्रभाव से प्रजतजषद्ध करती ह।ै  

 [फा. सं. एटस-11035/53/2014-डीएफ़टयूसी (भाग-IV)] 

रािीव वधावन, सलाहकार (लागत) 

 

NOTIFICATION 

New Delhi, the 2nd  August, 2024 

S.O. 3386(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug Fixed Dose 

Combination (hereinafter to be referred as FDC) of Cetirizine HCl + Phenylephrine HCl is likely to involve risk to 

human beings whereas safer alternatives to the said drug are available;  

And whereas, the matter was examined by an Expert Committee appointed by the Central Government and 

the said Expert Committee considered this FDC as irrational; 

And whereas, the Drugs Technical Advisory Board also examined the said FDC and recommended that 

“there is no therapeutic justification for the ingredients contained in this FDC. The FDC may involve risk to human 

beings. Hence in the larger public interest, it is necessary to prohibit the manufacture, sale or distribution of this FDC 

under section 26 A of Drugs and Cosmetics Act 1940. In view of above, any kind of regulation or restriction to allow 

for any use in patients is not justifiable. Therefore, only prohibition under section 26A is recommended”; 

And whereas on the basis of the recommendations of the said Drugs Technical Advisory Board, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to prohibit the manufacture for sale, sale 

and distribution for human use of the said drug in the country; 

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

1940), the Central Government hereby prohibits the manufacture for sale, sale and distribution for human use of drug 

FDC of Cetirizine HCl + Phenylephrine HCl with immediate effect. 

 

[F. No. X-11035/53/2014-DFQC (Part-IV)] 

RAJIV WADHAWAN, Advisor (Cost) 
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अजधसचूना 

नई दिल्ली, 2 अगस्ट् त, 2024 

का.आ. 3387(अ).— केंद्रीय सरकार का यह समाधान हो िाता ह ैदक  लवेोसरेटररजजन + फेजनलफ्राइन एचसीएल 

ओषजध की जनयत खरुाक सयंोिन (जिसे इसमें इसके पिात एफ़डीसी कहा गया ह)ै के उपयोग से  मनुष्यों को िोजखम होन े

की संभावना ह ैिबदक उक्त ओषजध के सुरजित जवकल्प उपलब्ध हैं; 

और, कें द्रीय सरकार द्वारा जनयकु्त एक जविेषज्ञ सजमजत द्वारा इस मामले की िांच  की गई थी और उक्त जविेषज्ञ 

सजमजत ने इस एफडीसी को तकक हीन माना था; 

और, ओषजध तकनीकी सलाहकार बोडक न ेभी उक्त एफडीसी की िांच की थी और जसफाररि की थी दक “इस 

एफडीसी में अंतर्वकष्ट अवयवों का कोई जचदकत्सीय औजचत्य नहीं ह।ै इस एफडीसी से मनुष्यों को िोजखम हो सकता ह।ै अत: 

व्यापक िनजहत में, ओषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम 1940 की धारा 26क के अधीन इस एफडीसी के जवजनमाकण, 

जवक्रय या जवतरण को प्रजतजषद्ध करना आवश्यक ह।ै उपरोक्त को ध्यान में रखते हुए, रोजगयों में दकसी भी प्रकार के उपयोग 

की अनुमजत िेन ेवाला दकसी भी प्रकार का जवजनयमन या जनबंधन न्यायसंगत नहीं ह।ै इसजलए, केवल धारा 26क के अधीन 

प्रजतषेध की जसफाररि की िाती ह”ै; 

और उक्त ओषजध तकनीकी सलाहकार बोडक की जसफाररिों के आधार पर, कें द्रीय सरकार का यह समाधान हो िान े

पर दक िेि में  उक्त ओषजध के मानव उपयोग के जलए जवक्रय के जलए जवजनमाकण, जवक्रय और जवतरण  को प्रजतजषद्ध करत े

हुए इसे जवजनयजमत करना िनजहत में आवश्यक और समीचीन है; 

अत: अब, कें द्रीय सरकार, ओषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम, 1940 (1940 का 23) की धारा 26क 

द्वारा प्रित्त िजक्तयों का प्रयोग करते हुए, मानव उपयोग के जलए लवेोसरेटररजजन + फेजनलफ्राइन एचसीएल ओषजध के 

जवक्रय के जलए जवजनमाकण, जवक्रय और जवतरण तुरंत प्रभाव से प्रजतजषद्ध करती ह।ै 

 [फा. सं. एटस-11035/53/2014-डीएफ़टयूसी (भाग-IV)] 

रािीव वधावन, सलाहकार (लागत) 

 

NOTIFICATION 

New Delhi, the 2nd  August, 2024 

S.O. 3387(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug Fixed Dose 

Combination (hereinafter to be referred as FDC) of Levocetirizine  + Phenylephrine HCl is likely to involve risk to 

human beings whereas safer alternatives to the said drug are available;  

And whereas, the matter was examined by an Expert Committee appointed by the Central Government and 

the said Expert Committee considered this FDC as irrational; 

And whereas, the Drugs Technical Advisory Board also examined the said FDC and recommended that 

“there is no therapeutic justification for the ingredients contained in this FDC. The FDC may involve risk to human 

beings. Hence in the larger public interest, it is necessary to prohibit the manufacture, sale or distribution of this FDC 

under section 26 A of Drugs and Cosmetics Act 1940. In view of above, any kind of regulation or restriction to allow 

for any use in patients is not justifiable. Therefore, only prohibition under section 26A is recommended”; 

And whereas on the basis of the recommendations of the said Drugs Technical Advisory Board, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to prohibit the manufacture for sale, sale 

and distribution for human use of the said drug in the country; 

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

1940), the Central Government hereby prohibits the manufacture for sale, sale and distribution for human use of drug 

FDC of Levocetirizine + Phenylephrine HCl with immediate effect. 

 

[F. No. X-11035/53/2014-DFQC (Part-IV)] 

RAJIV WADHAWAN, Advisor (Cost) 
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अजधसचूना 

नई दिल्ली, 2 अगस्ट् त, 2024 

का.आ. 3388(अ).— कें द्रीय सरकार का यह समाधान हो िाता ह ैदक  लवेोसरेटररजजन + फेजनलफ्राइन एचसीएल 

+ परैाजसटामोल ओषजध की जनयत खरुाक सयंोिन (जिसे इसमें इसके पिात एफ़डीसी कहा गया ह)ै के उपयोग से  मनुष्यों 

को िोजखम होने की संभावना ह ैिबदक उक्त ओषजध के सुरजित जवकल्प उपलब्ध हैं; 

और, कें द्रीय सरकार द्वारा जनयकु्त एक जविेषज्ञ सजमजत द्वारा इस मामले की िांच  की गई थी और उक्त जविेषज्ञ 

सजमजत ने इस एफडीसी को तकक हीन माना था; 

और, ओषजध तकनीकी सलाहकार बोडक न ेभी उक्त एफडीसी की िांच की थी और जसफाररि की थी दक “इस 

एफडीसी में अंतर्वकष्ट अवयवों का कोई जचदकत्सीय औजचत्य नहीं ह।ै इस एफडीसी से मनुष्यों को िोजखम हो सकता ह।ै अत: 

व्यापक िनजहत में, ओषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम 1940 की धारा 26क के अधीन इस एफडीसी के जवजनमाकण, 

जवक्रय या जवतरण को प्रजतजषद्ध करना आवश्यक ह।ै उपरोक्त को ध्यान में रखते हुए, रोजगयों में दकसी भी प्रकार के उपयोग 

की अनुमजत िेन ेवाला दकसी भी प्रकार का जवजनयमन या जनबंधन न्यायसंगत नहीं ह।ै इसजलए, केवल धारा 26क के अधीन 

प्रजतषेध की जसफाररि की िाती ह”ै; 

और उक्त ओषजध तकनीकी सलाहकार बोडक की जसफाररिों के आधार पर, कें द्रीय सरकार का यह समाधान हो िान े

पर दक िेि में  उक्त ओषजध के मानव उपयोग के जलए जवक्रय के जलए जवजनमाकण, जवक्रय और जवतरण  को प्रजतजषद्ध करत े

हुए इसे जवजनयजमत करना िनजहत में आवश्यक और समीचीन है; 

अत: अब, कें द्रीय सरकार, ओषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम, 1940 (1940 का 23) की धारा 26क 

द्वारा प्रित्त िजक्तयों का प्रयोग करत े हुए, मानव उपयोग के जलए लवेोसरेटररजजन + फेजनलफ्राइन एचसीएल + 

परैाजसटामोल ओषजध के जवक्रय के जलए जवजनमाकण, जवक्रय और जवतरण तरंुत प्रभाव से प्रजतजषद्ध करती ह।ै 

 

 [फा. सं. एटस-11035/53/2014-डीएफ़टयूसी (भाग-IV)] 

रािीव वधावन, सलाहकार (लागत) 

 

NOTIFICATION 

New Delhi, the 2nd  August, 2024 

 S.O. 3388(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug Fixed Dose 

Combination (hereinafter to be referred as FDC) of Levocetirizine + Phenylephrine HCl + Paracetamol is likely to 

involve risk to human beings whereas safer alternatives to the said drug are available;  

And whereas, the matter was examined by an Expert Committee appointed by the Central Government and 

the said Expert Committee considered this FDC as irrational; 

And whereas, the Drugs Technical Advisory Board also examined the said FDC and recommended that 

“there is no therapeutic justification for the ingredients contained in this FDC. The FDC may involve risk to human 

beings. Hence in the larger public interest, it is necessary to prohibit the manufacture, sale or distribution of this FDC 

under section 26 A of Drugs and Cosmetics Act 1940. In view of above, any kind of regulation or restriction to allow 

for any use in patients is not justifiable. Therefore, only prohibition under section 26A is recommended”; 

And whereas on the basis of the recommendations of the said Drugs Technical Advisory Board, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to prohibit the manufacture for sale, sale 

and distribution for human use of the said drug in the country; 

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

1940), the Central Government hereby prohibits the manufacture for sale, sale and distribution for human use of drug 

FDC of Levocetirizine + Phenylephrine HCl + Paracetamol with immediate effect. 

 

[F. No. X-11035/53/2014-DFQC (Part-IV)] 

RAJIV WADHAWAN, Advisor (Cost) 

 



106  THE GAZETTE OF INDIA : EXTRAORDINARY    [PART II—SEC. 3(ii)] 

अजधसचूना 

नई दिल्ली, 2 अगस्ट् त, 2024 

का.आ. 3389(अ).— कें द्रीय सरकार का यह समाधान हो िाता ह ैदक  फेजनलफ्राइन एचसीएल + परेाजसटामोल 

+ लवेोसरेटररजजन एचसीएल + मने्थॉल ओषजध की जनयत खरुाक सयंोिन (जिसे इसमें इसके पिात एफ़डीसी कहा गया ह)ै 

के उपयोग से  मनुष्यों को िोजखम होने की संभावना ह ैिबदक उक्त ओषजध के सुरजित जवकल्प उपलब्ध हैं; 

और, कें द्रीय सरकार द्वारा जनयकु्त एक जविेषज्ञ सजमजत द्वारा इस मामले की िांच  की गई थी और उक्त जविेषज्ञ 

सजमजत ने इस एफडीसी को तकक हीन माना था; 

और, ओषजध तकनीकी सलाहकार बोडक न ेभी उक्त एफडीसी की िांच की थी और जसफाररि की थी दक “इस 

एफडीसी में अंतर्वकष्ट अवयवों का कोई जचदकत्सीय औजचत्य नहीं ह।ै इस एफडीसी से मनुष्यों को िोजखम हो सकता ह।ै अत: 

व्यापक िनजहत में, ओषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम 1940 की धारा 26क के अधीन इस एफडीसी के जवजनमाकण, 

जवक्रय या जवतरण को प्रजतजषद्ध करना आवश्यक ह।ै उपरोक्त को ध्यान में रखते हुए, रोजगयों में दकसी भी प्रकार के उपयोग 

की अनुमजत िेन ेवाला दकसी भी प्रकार का जवजनयमन या जनबंधन न्यायसंगत नहीं ह।ै इसजलए, केवल धारा 26क के अधीन 

प्रजतषेध की जसफाररि की िाती ह”ै; 

और उक्त ओषजध तकनीकी सलाहकार बोडक की जसफाररिों के आधार पर, कें द्रीय सरकार का यह समाधान हो िान े

पर दक िेि में  उक्त ओषजध के मानव उपयोग के जलए जवक्रय के जलए जवजनमाकण, जवक्रय और जवतरण  को प्रजतजषद्ध करत े

हुए इसे जवजनयजमत करना िनजहत में आवश्यक और समीचीन है; 

अत: अब, कें द्रीय सरकार, ओषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम, 1940 (1940 का 23) की धारा 26क 

द्वारा प्रित्त िजक्तयों का प्रयोग करते हुए, मानव उपयोग के जलए फेजनलफ्राइन एचसीएल + परेाजसटामोल + 

लवेोसरेटररजजन एचसीएल + मने्थॉल ओषजध के जवक्रय के जलए जवजनमाकण, जवक्रय और जवतरण तुरंत प्रभाव से प्रजतजषद्ध 

करती ह।ै 

 [फा. सं. एटस-11035/53/2014-डीएफ़टयूसी (भाग-IV)] 

रािीव वधावन, सलाहकार (लागत) 

 

NOTIFICATION 

New Delhi, the 2nd  August, 2024 

S.O. 3389(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug Fixed Dose 

Combination (hereinafter to be referred as FDC) of Phenylephrine HCl + Paracetamol + Levocetirizine HCl + 

Menthol is likely to involve risk to human beings whereas safer alternatives to the said drug are available;  

And whereas, the matter was examined by an Expert Committee appointed by the Central Government and 

the said Expert Committee considered this FDC as irrational; 

And whereas, the Drugs Technical Advisory Board also examined the said FDC and recommended that 

“there is no therapeutic justification for the ingredients contained in this FDC. The FDC may involve risk to human 

beings. Hence in the larger public interest, it is necessary to prohibit the manufacture, sale or distribution of this FDC 

under section 26 A of Drugs and Cosmetics Act 1940. In view of above, any kind of regulation or restriction to allow 

for any use in patients is not justifiable. Therefore, only prohibition under section 26A is recommended”; 

And whereas on the basis of the recommendations of the said Drugs Technical Advisory Board, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to prohibit the manufacture for sale, sale 

and distribution for human use of the said drug in the country; 

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

1940), the Central Government hereby prohibits the manufacture for sale, sale and distribution for human use of drug 

FDC of Phenylephrine HCl + Paracetamol + Levocetirizine HCl + Menthol with immediate effect. 

 

[F. No. X-11035/53/2014-DFQC (Part-IV)] 

RAJIV WADHAWAN, Advisor (Cost) 
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अजधसचूना 

नई दिल्ली, 2 अगस्ट् त, 2024 

का.आ. 3390(अ).— कें द्रीय सरकार का यह समाधान हो िाता ह ैदक लवेोसरेटररजजन एचसीएल + एम्ब्रोटसोल 

एचसीएल + परैाजसटामोल ओषजध की जनयत खरुाक सयंोिन (जिसे इसमें इसके पिात एफ़डीसी कहा गया ह)ै के उपयोग 

से  मनुष्यों को िोजखम होन ेकी संभावना ह ैिबदक उक्त ओषजध के सुरजित जवकल्प उपलब्ध हैं; 

और, कें द्रीय सरकार द्वारा जनयकु्त एक जविेषज्ञ सजमजत द्वारा इस मामल ेकी िांच  की गई थी और उक्त जविेषज्ञ 

सजमजत ने इस एफडीसी को तकक हीन माना था; 

और, ओषजध तकनीकी सलाहकार बोडक न ेभी उक्त एफडीसी की िांच की थी और जसफाररि की थी दक “इस 

एफडीसी में अंतर्वकष्ट अवयवों का कोई जचदकत्सीय औजचत्य नहीं ह।ै इस एफडीसी से मनुष्यों को िोजखम हो सकता ह।ै अत: 

व्यापक िनजहत में, ओषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम 1940 की धारा 26क के अधीन इस एफडीसी के जवजनमाकण, 

जवक्रय या जवतरण को प्रजतजषद्ध करना आवश्यक ह।ै उपरोक्त को ध्यान में रखते हुए, रोजगयों में दकसी भी प्रकार के उपयोग 

की अनुमजत िनेे वाला दकसी भी प्रकार का जवजनयमन या जनबंधन न्यायसंगत नहीं ह।ै इसजलए, केवल धारा 26क के अधीन 

प्रजतषेध की जसफाररि की िाती ह”ै; 

और उक्त ओषजध तकनीकी सलाहकार बोडक की जसफाररिों के आधार पर, कें द्रीय सरकार का यह समाधान हो 

िाने पर दक ििे में  उक्त ओषजध के मानव उपयोग के जलए जवक्रय के जलए जवजनमाकण, जवक्रय और जवतरण  को प्रजतजषद्ध 

करते हुए इसे जवजनयजमत करना िनजहत में आवश्यक और समीचीन है; 

अत: अब, कें द्रीय सरकार, ओषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम, 1940 (1940 का 23) की धारा 26क 

द्वारा प्रित्त िजक्तयों का प्रयोग करते हुए, मानव उपयोग के जलए लवेोसरेटररजजन एचसीएल + एम्ब्रोटसोल एचसीएल + 

परैाजसटामोल ओषजध के जवक्रय के जलए जवजनमाकण, जवक्रय और जवतरण तरंुत प्रभाव से प्रजतजषद्ध करती ह।ै 

 

 [फा. सं. एटस-11035/53/2014-डीएफ़टयूसी (भाग-IV)] 

रािीव वधावन, सलाहकार (लागत) 

 

NOTIFICATION 

New Delhi, the 2nd  August, 2024 

S.O. 3390(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug Fixed Dose 

Combination (hereinafter to be referred as FDC) of Levocetirizine HCl + Ambroxol HCl + Paracetamol is likely to 

involve risk to human beings whereas safer alternatives to the said drug are available;  

And whereas, the matter was examined by an Expert Committee appointed by the Central Government and 

the said Expert Committee considered this FDC as irrational; 

And whereas, the Drugs Technical Advisory Board also examined the said FDC and recommended that 

“there is no therapeutic justification for the ingredients contained in this FDC. The FDC may involve risk to human 

beings. Hence in the larger public interest, it is necessary to prohibit the manufacture, sale or distribution of this FDC 

under section 26 A of Drugs and Cosmetics Act 1940. In view of above, any kind of regulation or restriction to allow 

for any use in patients is not justifiable. Therefore, only prohibition under section 26A is recommended”; 

And whereas on the basis of the recommendations of the said Drugs Technical Advisory Board, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to prohibit the manufacture for sale, sale 

and distribution for human use of the said drug in the country; 

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

1940), the Central Government hereby prohibits the manufacture for sale, sale and distribution for human use of drug 

FDC of Levocetirizine HCl + Ambroxol HCl + Paracetamol with immediate effect. 

 

[F. No. X-11035/53/2014-DFQC (Part-IV)] 

RAJIV WADHAWAN, Advisor (Cost) 
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अजधसचूना 

नई दिल्ली, 2 अगस्ट् त, 2024 

का.आ. 3391(अ).— कें द्रीय सरकार का यह समाधान हो िाता ह ैदक  लवेोसरेटररजजन एचसीएल + एम्ब्रोटसोल 

एचसीएल + फेजनलफ्राइन एचसीएल ओषजध की जनयत खरुाक सयंोिन (जिसे इसमें इसके पिात एफ़डीसी कहा गया ह)ै के 

उपयोग से  मनुष्यों को िोजखम होने की संभावना ह ैिबदक उक्त ओषजध के सुरजित जवकल्प उपलब्ध हैं; 

और, कें द्रीय सरकार द्वारा जनयकु्त एक जविेषज्ञ सजमजत द्वारा इस मामले की िांच  की गई थी और उक्त जविेषज्ञ 

सजमजत ने इस एफडीसी को तकक हीन माना था; 

और, ओषजध तकनीकी सलाहकार बोडक न ेभी उक्त एफडीसी की िांच की थी और जसफाररि की थी दक “इस 

एफडीसी में अंतर्वकष्ट अवयवों का कोई जचदकत्सीय औजचत्य नहीं ह।ै इस एफडीसी से मनुष्यों को िोजखम हो सकता ह।ै अत: 

व्यापक िनजहत में, ओषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम 1940 की धारा 26क के अधीन इस एफडीसी के जवजनमाकण, 

जवक्रय या जवतरण को प्रजतजषद्ध करना आवश्यक ह।ै उपरोक्त को ध्यान में रखते हुए, रोजगयों में दकसी भी प्रकार के उपयोग 

की अनुमजत िेन ेवाला दकसी भी प्रकार का जवजनयमन या जनबंधन न्यायसंगत नहीं ह।ै इसजलए, केवल धारा 26क के अधीन 

प्रजतषेध की जसफाररि की िाती ह”ै; 

और उक्त ओषजध तकनीकी सलाहकार बोडक की जसफाररिों के आधार पर, कें द्रीय सरकार का यह समाधान हो िान े

पर दक िेि में  उक्त ओषजध के मानव उपयोग के जलए जवक्रय के जलए जवजनमाकण, जवक्रय और जवतरण  को प्रजतजषद्ध करत े

हुए इसे जवजनयजमत करना िनजहत में आवश्यक और समीचीन है; 

अत: अब, कें द्रीय सरकार, ओषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम, 1940 (1940 का 23) की धारा 26क 

द्वारा प्रित्त िजक्तयों का प्रयोग करते हुए, मानव उपयोग के जलए लवेोसरेटररजजन एचसीएल + एम्ब्रोटसोल एचसीएल + 

फेजनलफ्राइन एचसीएल ओषजध के जवक्रय के जलए जवजनमाकण, जवक्रय और जवतरण तरंुत प्रभाव से प्रजतजषद्ध करती ह।ै 

 

 [फा. सं. एटस-11035/53/2014-डीएफ़टयूसी (भाग-IV)] 

रािीव वधावन, सलाहकार (लागत) 

 

NOTIFICATION 

New Delhi, the 2nd  August, 2024 

S.O. 3391(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug Fixed Dose 

Combination (hereinafter to be referred as FDC) of Levocetirizine HCl + Ambroxol HCl + Phenylephrine HCl is 

likely to involve risk to human beings whereas safer alternatives to the said drug are available;  

And whereas, the matter was examined by an Expert Committee appointed by the Central Government and 

the said Expert Committee considered this FDC as irrational; 

And whereas, the Drugs Technical Advisory Board also examined the said FDC and recommended that 

“there is no therapeutic justification for the ingredients contained in this FDC. The FDC may involve risk to human 

beings. Hence in the larger public interest, it is necessary to prohibit the manufacture, sale or distribution of this FDC 

under section 26 A of Drugs and Cosmetics Act 1940. In view of above, any kind of regulation or restriction to allow 

for any use in patients is not justifiable. Therefore, only prohibition under section 26A is recommended”; 

And whereas on the basis of the recommendations of the said Drugs Technical Advisory Board, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to prohibit the manufacture for sale, sale 

and distribution for human use of the said drug in the country; 

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

the Central Government hereby prohibits the manufacture for sale, sale and distribution for human use of drug FDC of 

Levocetirizine HCl + Ambroxol HCl + Phenylephrine HCl with immediate effect.  

[F. No. X-11035/53/2014-DFQC (Part-IV)] 

RAJIV WADHAWAN, Advisor (Cost) 

 

 



[भाग II—खण् ड 3(ii)] भारत का रािपत्र : असाधारण  109 

अजधसचूना 

नई दिल्ली, 2 अगस्ट् त, 2024 

का.आ. 3392(अ).— कें द्रीय सरकार का यह समाधान हो िाता ह ै दक डायथाइलकाबाकमाजजन साइरेट + 

टलोरफेजनरामाइन मलैटे ओषजध की जनयत खरुाक सयंोिन (जिसे इसमें इसके पिात एफ़डीसी कहा गया ह)ै के उपयोग से 

 मनुष्यों को िोजखम होने की संभावना ह ैिबदक उक्त ओषजध के सुरजित जवकल्प उपलब्ध हैं; 

और, कें द्रीय सरकार द्वारा जनयकु्त एक जविेषज्ञ सजमजत द्वारा इस मामले की िांच  की गई थी और उक्त जविेषज्ञ 

सजमजत ने इस एफडीसी को तकक हीन माना था; 

और, ओषजध तकनीकी सलाहकार बोडक न ेभी उक्त एफडीसी की िांच की थी और जसफाररि की थी दक “इस 

एफडीसी में अंतर्वकष्ट अवयवों का कोई जचदकत्सीय औजचत्य नहीं ह।ै इस एफडीसी से मनुष्यों को िोजखम हो सकता ह।ै अत: 

व्यापक िनजहत में, ओषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम 1940 की धारा 26क के अधीन इस एफडीसी के जवजनमाकण, 

जवक्रय या जवतरण को प्रजतजषद्ध करना आवश्यक ह।ै उपरोक्त को ध्यान में रखते हुए, रोजगयों में दकसी भी प्रकार के उपयोग 

की अनुमजत िेन ेवाला दकसी भी प्रकार का जवजनयमन या जनबंधन न्यायसंगत नहीं ह।ै इसजलए, केवल धारा 26क के अधीन 

प्रजतषेध की जसफाररि की िाती ह”ै; 

और उक्त ओषजध तकनीकी सलाहकार बोडक की जसफाररिों के आधार पर, कें द्रीय सरकार का यह समाधान हो िान े

पर दक िेि में  उक्त ओषजध के मानव उपयोग के जलए जवक्रय के जलए जवजनमाकण, जवक्रय और जवतरण  को प्रजतजषद्ध करत े

हुए इसे जवजनयजमत करना िनजहत में आवश्यक और समीचीन है; 

अत: अब, कें द्रीय सरकार, ओषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम, 1940 (1940 का 23) की धारा 26क 

द्वारा प्रित्त िजक्तयों का प्रयोग करते हुए, मानव उपयोग के जलए डायथाइलकाबाकमाजजन साइरेट + टलोरफेजनरामाइन 

मलैटे ओषजध के जवक्रय के जलए जवजनमाकण, जवक्रय और जवतरण तुरंत प्रभाव से प्रजतजषद्ध करती ह।ै 

 [फा. सं. एटस-11035/53/2014-डीएफ़टयूसी (भाग-IV)] 

रािीव वधावन, सलाहकार (लागत) 

 

 

NOTIFICATION 

New Delhi, the 2nd  August, 2024 

S.O. 3392(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug Fixed Dose 

Combination (hereinafter to be referred as FDC) of Diethylcarbamazine Citrate + Chlorpheniramine maleate is 

likely to involve risk to human beings whereas safer alternatives to the said drug are available;  

And whereas, the matter was examined by an Expert Committee appointed by the Central Government and 

the said Expert Committee considered this FDC as irrational; 

And whereas, the Drugs Technical Advisory Board also examined the said FDC and recommended that 

“there is no therapeutic justification for the ingredients contained in this FDC. The FDC may involve risk to human 

beings. Hence in the larger public interest, it is necessary to prohibit the manufacture, sale or distribution of this FDC 

under section 26 A of Drugs and Cosmetics Act 1940. In view of above, any kind of regulation or restriction to allow 

for any use in patients is not justifiable. Therefore, only prohibition under section 26A is recommended”; 

And whereas on the basis of the recommendations of the said Drugs Technical Advisory Board, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to prohibit the manufacture for sale, sale 

and distribution for human use of the said drug in the country; 

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

the Central Government hereby prohibits the manufacture for sale, sale and distribution for human use of drug FDC of 

Diethylcarbamazine Citrate + Chlorpheniramine maleate with immediate effect. 

[F. No. X-11035/53/2014-DFQC (Part-IV)] 

RAJIV WADHAWAN, Advisor (Cost) 
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अजधसचूना 

नई दिल्ली, 2 अगस्ट् त, 2024 

का.आ. 3393(अ).—कें द्रीय सरकार का यह समाधान हो िाता ह ै दक डायथाइलकाबाकमाजजन साइरेट + 

लवेोसरेटररजजन एचसीएल ओषजध की जनयत खरुाक सयंोिन (जिसे इसमें इसके पिात एफ़डीसी कहा गया ह)ै के उपयोग 

से  मनुष्यों को िोजखम होन ेकी संभावना ह ैिबदक उक्त ओषजध के सुरजित जवकल्प उपलब्ध हैं; 

और, कें द्रीय सरकार द्वारा जनयकु्त एक जविेषज्ञ सजमजत द्वारा इस मामले की िांच  की गई थी और उक्त जविेषज्ञ 

सजमजत ने इस एफडीसी को तकक हीन माना था; 

और, ओषजध तकनीकी सलाहकार बोडक न ेभी उक्त एफडीसी की िांच की थी और जसफाररि की थी दक “इस 

एफडीसी में अंतर्वकष्ट अवयवों का कोई जचदकत्सीय औजचत्य नहीं ह।ै इस एफडीसी से मनुष्यों को िोजखम हो सकता ह।ै अत: 

व्यापक िनजहत में, ओषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम 1940 की धारा 26क के अधीन इस एफडीसी के जवजनमाकण, 

जवक्रय या जवतरण को प्रजतजषद्ध करना आवश्यक ह।ै उपरोक्त को ध्यान में रखते हुए, रोजगयों में दकसी भी प्रकार के उपयोग 

की अनुमजत िेन ेवाला दकसी भी प्रकार का जवजनयमन या जनबंधन न्यायसंगत नहीं ह।ै इसजलए, केवल धारा 26क के अधीन 

प्रजतषेध की जसफाररि की िाती ह”ै; 

और उक्त ओषजध तकनीकी सलाहकार बोडक की जसफाररिों के आधार पर, कें द्रीय सरकार का यह समाधान हो िान े

पर दक िेि में  उक्त ओषजध के मानव उपयोग के जलए जवक्रय के जलए जवजनमाकण, जवक्रय और जवतरण  को प्रजतजषद्ध करत े

हुए इसे जवजनयजमत करना िनजहत में आवश्यक और समीचीन है; 

अत: अब, कें द्रीय सरकार, ओषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम, 1940 (1940 का 23) की धारा 26क 

द्वारा प्रित्त िजक्तयों का प्रयोग करत े हुए, मानव उपयोग के जलए डायथाइलकाबाकमाजजन साइरेट + लवेोसरेटररजजन 

एचसीएल ओषजध के जवक्रय के जलए जवजनमाकण, जवक्रय और जवतरण तरंुत प्रभाव से प्रजतजषद्ध करती ह।ै 

 

 [फा. सं. एटस-11035/53/2014-डीएफ़टयूसी (भाग-IV)] 

रािीव वधावन, सलाहकार (लागत) 

 

NOTIFICATION 

New Delhi, the 2nd  August, 2024 

S.O. 3393(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug Fixed Dose 

Combination (hereinafter to be referred as FDC) of Diethylcarbamazine Citrate + Levocetirizine HCl is likely to 

involve risk to human beings whereas safer alternatives to the said drug are available;  

And whereas, the matter was examined by an Expert Committee appointed by the Central Government and 

the said Expert Committee considered this FDC as irrational; 

And whereas, the Drugs Technical Advisory Board also examined the said FDC and recommended that 

“there is no therapeutic justification for the ingredients contained in this FDC. The FDC may involve risk to human 

beings. Hence in the larger public interest, it is necessary to prohibit the manufacture, sale or distribution of this FDC 

under section 26 A of Drugs and Cosmetics Act 1940. In view of above, any kind of regulation or restriction to allow 

for any use in patients is not justifiable. Therefore, only prohibition under section 26A is recommended”; 

And whereas on the basis of the recommendations of the said Drugs Technical Advisory Board, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to prohibit the manufacture for sale, sale 

and distribution for human use of the said drug in the country; 

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

the Central Government hereby prohibits the manufacture for sale, sale and distribution for human use of drug FDC of 

Diethylcarbamazine Citrate + Levocetirizine HCl with immediate effect. 

 

[F. No. X-11035/53/2014-DFQC (Part-IV)] 

RAJIV WADHAWAN, Advisor (Cost) 
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अजधसचूना 

नई दिल्ली, 2 अगस्ट् त, 2024 

का.आ. 3394(अ).— कें द्रीय सरकार का यह समाधान हो िाता ह ै दक एम्ब्रोटसोल एचसीएल + फेजनलफ्राइन 

एचसीएल + गइुफेनजसन ओषजध की जनयत खरुाक सयंोिन (जिसे इसमें इसके पिात एफ़डीसी कहा गया ह)ै के उपयोग से 

 मनुष्यों को िोजखम होने की संभावना ह ैिबदक उक्त ओषजध के सुरजित जवकल्प उपलब्ध हैं; 

और, कें द्रीय सरकार द्वारा जनयकु्त एक जविेषज्ञ सजमजत द्वारा इस मामले की िांच  की गई थी और उक्त जविेषज्ञ 

सजमजत ने इस एफडीसी को तकक हीन माना था; 

और, ओषजध तकनीकी सलाहकार बोडक न ेभी उक्त एफडीसी की िांच की थी और जसफाररि की थी दक “इस 

एफडीसी में अंतर्वकष्ट अवयवों का कोई जचदकत्सीय औजचत्य नहीं ह।ै इस एफडीसी से मनुष्यों को िोजखम हो सकता ह।ै अत: 

व्यापक िनजहत में, ओषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम 1940 की धारा 26क के अधीन इस एफडीसी के जवजनमाकण, 

जवक्रय या जवतरण को प्रजतजषद्ध करना आवश्यक ह।ै उपरोक्त को ध्यान में रखते हुए, रोजगयों में दकसी भी प्रकार के उपयोग 

की अनुमजत िेन ेवाला दकसी भी प्रकार का जवजनयमन या जनबंधन न्यायसंगत नहीं ह।ै इसजलए, केवल धारा 26क के अधीन 

प्रजतषेध की जसफाररि की िाती ह”ै; 

और उक्त ओषजध तकनीकी सलाहकार बोडक की जसफाररिों के आधार पर, कें द्रीय सरकार का यह समाधान हो िान े

पर दक िेि में  उक्त ओषजध के मानव उपयोग के जलए जवक्रय के जलए जवजनमाकण, जवक्रय और जवतरण  को प्रजतजषद्ध करत े

हुए इसे जवजनयजमत करना िनजहत में आवश्यक और समीचीन है; 

अत: अब, कें द्रीय सरकार, ओषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम, 1940 (1940 का 23) की धारा 26क द्वारा 

प्रित्त िजक्तयों का प्रयोग करत ेहुए, मानव उपयोग के जलए एम्ब्रोटसोल एचसीएल + फेजनलफ्राइन एचसीएल + गइुफेनजसन 

ओषजध के जवक्रय के जलए जवजनमाकण, जवक्रय और जवतरण तरंुत प्रभाव से प्रजतजषद्ध करती ह।ै 

 [फा. सं. एटस-11035/53/2014-डीएफ़टयूसी (भाग-IV)] 

रािीव वधावन, सलाहकार (लागत) 

 

NOTIFICATION 

New Delhi, the 2nd  August, 2024 

S.O. 3394(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug Fixed Dose 

Combination (hereinafter to be referred as FDC) of Ambroxol HCl + Phenylephrine HCl + Guaiphenesin is likely 

to involve risk to human beings whereas safer alternatives to the said drug are available;  

And whereas, the matter was examined by an Expert Committee appointed by the Central Government and 

the said Expert Committee considered this FDC as irrational; 

And whereas, the Drugs Technical Advisory Board also examined the said FDC and recommended that 

“there is no therapeutic justification for the ingredients contained in this FDC. The FDC may involve risk to human 

beings. Hence in the larger public interest, it is necessary to prohibit the manufacture, sale or distribution of this FDC 

under section 26 A of Drugs and Cosmetics Act 1940. In view of above, any kind of regulation or restriction to allow 

for any use in patients is not justifiable. Therefore, only prohibition under section 26A is recommended”; 

And whereas on the basis of the recommendations of the said Drugs Technical Advisory Board, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to prohibit the manufacture for sale, sale 

and distribution for human use of the said drug in the country; 

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

the Central Government hereby prohibits the manufacture for sale, sale and distribution for human use of drug FDC of 

Ambroxol HCl + Phenylephrine HCl + Guaiphenesin with immediate effect. 

 

[F. No. X-11035/53/2014-DFQC (Part-IV)] 

RAJIV WADHAWAN, Advisor (Cost) 
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अजधसचूना 

नई दिल्ली, 2 अगस्ट् त, 2024 

का.आ. 3395(अ).— कें द्रीय सरकार का यह समाधान हो िाता ह ै ब्रोमहेजटसन एचसीएल + दफनाइलफ्राइन 

एचसीएल   ओषजध की जनयत खरुाक सयंोिन (जिसे इसमें इसके पिात एफ़डीसी कहा गया ह)ै के उपयोग से  मनुष्यों को 

िोजखम होने की संभावना ह ैिबदक उक्त ओषजध के सुरजित जवकल्प उपलब्ध हैं; 

और, कें द्रीय सरकार द्वारा जनयकु्त एक जविेषज्ञ सजमजत द्वारा इस मामले की िांच  की गई थी और उक्त जविेषज्ञ 

सजमजत ने इस एफडीसी को तकक हीन माना था; 

और, ओषजध तकनीकी सलाहकार बोडक न ेभी उक्त एफडीसी की िांच की थी और जसफाररि की थी दक “इस 

एफडीसी में अंतर्वकष्ट अवयवों का कोई जचदकत्सीय औजचत्य नहीं ह।ै इस एफडीसी से मनुष्यों को िोजखम हो सकता ह।ै अत: 

व्यापक िनजहत में, ओषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम 1940 की धारा 26क के अधीन इस एफडीसी के जवजनमाकण, 

जवक्रय या जवतरण को प्रजतजषद्ध करना आवश्यक ह।ै उपरोक्त को ध्यान में रखते हुए, रोजगयों में दकसी भी प्रकार के उपयोग 

की अनुमजत िेन ेवाला दकसी भी प्रकार का जवजनयमन या जनबंधन न्यायसंगत नहीं ह।ै इसजलए, केवल धारा 26क के अधीन 

प्रजतषेध की जसफाररि की िाती ह”ै; 

और उक्त ओषजध तकनीकी सलाहकार बोडक की जसफाररिों के आधार पर, कें द्रीय सरकार का यह समाधान हो िान े

पर दक िेि में  उक्त ओषजध के मानव उपयोग के जलए जवक्रय के जलए जवजनमाकण, जवक्रय और जवतरण  को प्रजतजषद्ध करत े

हुए इसे जवजनयजमत करना िनजहत में आवश्यक और समीचीन है; 

अत: अब, कें द्रीय सरकार, ओषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम, 1940 (1940 का 23) की धारा 26क 

द्वारा प्रित्त िजक्तयों का प्रयोग करते हुए, मानव उपयोग के जलए ब्रोमहजेटसन एचसीएल + दफनाइलफ्राइन एचसीएल 

ओषजध के जवक्रय के जलए जवजनमाकण, जवक्रय और जवतरण तरंुत प्रभाव से प्रजतजषद्ध करती ह।ै 

 [फा. सं. एटस-11035/53/2014-डीएफ़टयूसी (भाग-IV)] 

रािीव वधावन, सलाहकार (लागत) 

 

NOTIFICATION 

New Delhi, the 2nd  August, 2024 

S.O. 3395(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug Fixed Dose 

Combination (hereinafter to be referred as FDC) of Bromhexine HCl + Phenylephrine HCl  is likely to involve risk 

to human beings whereas safer alternatives to the said drug are available;  

And whereas, the matter was examined by an Expert Committee appointed by the Central Government and 

the said Expert Committee considered this FDC as irrational; 

And whereas, the Drugs Technical Advisory Board also examined the said FDC and recommended that 

“there is no therapeutic justification for the ingredients contained in this FDC. The FDC may involve risk to human 

beings. Hence in the larger public interest, it is necessary to prohibit the manufacture, sale or distribution of this FDC 

under section 26 A of Drugs and Cosmetics Act 1940. In view of above, any kind of regulation or restriction to allow 

for any use in patients is not justifiable. Therefore, only prohibition under section 26A is recommended”; 

And whereas on the basis of the recommendations of the said Drugs Technical Advisory Board, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to prohibit the manufacture for sale, sale 

and distribution for human use of the said drug in the country; 

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

the Central Government hereby prohibits the manufacture for sale, sale and distribution for human use of drug FDC of 

Bromhexine HCl + Phenylephrine HCl with immediate effect. 

 

[F. No. X-11035/53/2014-DFQC (Part-IV)] 

RAJIV WADHAWAN, Advisor (Cost) 

 

 



[भाग II—खण् ड 3(ii)] भारत का रािपत्र : असाधारण  113 

अजधसचूना 

नई दिल्ली, 2 अगस्ट् त, 2024 

का.आ. 3396(अ).— कें द्रीय सरकार का यह समाधान हो िाता ह ै दक  एटोदफ़लाइन + जथयोदफ़लाइन जनिकल 

समतलु्य जथयोदफलाइन हाइडे्रट+ एम्ब्रोटसोल एचसीएल ओषजध की जनयत खरुाक सयंोिन (जिसे इसमें इसके पिात 

एफ़डीसी कहा गया ह)ै के उपयोग से  मनुष्यों को िोजखम होने की संभावना ह ैिबदक उक्त ओषजध के सुरजित जवकल्प 

उपलब्ध हैं; 

और, कें द्रीय सरकार द्वारा जनयकु्त एक जविेषज्ञ सजमजत द्वारा इस मामले की िांच  की गई थी और उक्त जविेषज्ञ 

सजमजत ने इस एफडीसी को तकक हीन माना था; 

और, ओषजध तकनीकी सलाहकार बोडक न ेभी उक्त एफडीसी की िांच की थी और जसफाररि की थी दक “इस 

एफडीसी में अंतर्वकष्ट अवयवों का कोई जचदकत्सीय औजचत्य नहीं ह।ै इस एफडीसी से मनुष्यों को िोजखम हो सकता ह।ै अत: 

व्यापक िनजहत में, ओषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम 1940 की धारा 26क के अधीन इस एफडीसी के जवजनमाकण, 

जवक्रय या जवतरण को प्रजतजषद्ध करना आवश्यक ह।ै उपरोक्त को ध्यान में रखते हुए, रोजगयों में दकसी भी प्रकार के उपयोग 

की अनुमजत िेन ेवाला दकसी भी प्रकार का जवजनयमन या जनबंधन न्यायसंगत नहीं ह।ै इसजलए, केवल धारा 26क के अधीन 

प्रजतषेध की जसफाररि की िाती ह”ै; 

और उक्त ओषजध तकनीकी सलाहकार बोडक की जसफाररिों के आधार पर, कें द्रीय सरकार का यह समाधान हो िान े

पर दक िेि में  उक्त ओषजध के मानव उपयोग के जलए जवक्रय के जलए जवजनमाकण, जवक्रय और जवतरण  को प्रजतजषद्ध करत े

हुए इसे जवजनयजमत करना िनजहत में आवश्यक और समीचीन है; 

अत: अब, कें द्रीय सरकार, ओषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम, 1940 (1940 का 23) की धारा 26क 

द्वारा प्रित्त िजक्तयों का प्रयोग करते हुए, मानव उपयोग के जलए एटोदफ़लाइन + जथयोदफ़लाइन जनिकल समतलु्य 

जथयोदफलाइन हाइडे्रट+ एम्ब्रोटसोल एचसीएल ओषजध के जवक्रय के जलए जवजनमाकण, जवक्रय और जवतरण तुरंत प्रभाव से 

प्रजतजषद्ध करती ह।ै 

 [फा. सं. एटस-11035/53/2014-डीएफ़टयूसी (भाग-IV)] 

रािीव वधावन, सलाहकार (लागत) 

 

NOTIFICATION 

New Delhi, the 2nd  August, 2024 

S.O. 3396(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug Fixed Dose 

Combination (hereinafter to be referred as FDC) of Etofylline + Theophylline anhydrous eq. to Theophylline 

hydrate + Ambroxol HCl is likely to involve risk to human beings whereas safer alternatives to the said drug are 

available;  

And whereas, the matter was examined by an Expert Committee appointed by the Central Government and 

the said Expert Committee considered this FDC as irrational; 

And whereas, the Drugs Technical Advisory Board also examined the said FDC and recommended that 

“there is no therapeutic justification for the ingredients contained in this FDC. The FDC may involve risk to human 

beings. Hence in the larger public interest, it is necessary to prohibit the manufacture, sale or distribution of this FDC 

under section 26 A of Drugs and Cosmetics Act 1940. In view of above, any kind of regulation or restriction to allow 

for any use in patients is not justifiable. Therefore, only prohibition under section 26A is recommended”; 

And whereas on the basis of the recommendations of the said Drugs Technical Advisory Board, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to prohibit the manufacture for sale, sale 

and distribution for human use of the said drug in the country; 

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

the Central Government hereby prohibits the manufacture for sale, sale and distribution for human use of drug FDC of 

Etofylline + Theophylline anhydrous eq. to Theophylline hydrate + Ambroxol HCl with immediate effect. 

[F. No. X-11035/53/2014-DFQC (Part-IV)] 

RAJIV WADHAWAN, Advisor (Cost) 
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अजधसचूना 

नई दिल्ली, 2 अगस्ट् त, 2024 

का.आ. 3397(अ).— कें द्रीय सरकार का यह समाधान हो िाता ह ै दक  एटोदफ़लाइन + जथयोदफ़लाइन जनिकल 

समतलु्य जथयोदफ़लाइन हाइडे्रट+ मोंटेलकैुस्ट्ट ओषजध की जनयत खरुाक सयंोिन (जिसे इसमें इसके पिात एफ़डीसी कहा 

गया ह)ै के उपयोग से  मनुष्यों को िोजखम होने की संभावना ह ैिबदक उक्त ओषजध के सुरजित जवकल्प उपलब्ध हैं; 

और, कें द्रीय सरकार द्वारा जनयकु्त एक जविेषज्ञ सजमजत द्वारा इस मामले की िांच  की गई थी और उक्त जविेषज्ञ 

सजमजत ने इस एफडीसी को तकक हीन माना था; 

और, ओषजध तकनीकी सलाहकार बोडक न ेभी उक्त एफडीसी की िांच की थी और जसफाररि की थी दक “इस 

एफडीसी में अंतर्वकष्ट अवयवों का कोई जचदकत्सीय औजचत्य नहीं ह।ै इस एफडीसी से मनुष्यों को िोजखम हो सकता ह।ै अत: 

व्यापक िनजहत में, ओषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम 1940 की धारा 26क के अधीन इस एफडीसी के जवजनमाकण, 

जवक्रय या जवतरण को प्रजतजषद्ध करना आवश्यक ह।ै उपरोक्त को ध्यान में रखते हुए, रोजगयों में दकसी भी प्रकार के उपयोग 

की अनुमजत िेन ेवाला दकसी भी प्रकार का जवजनयमन या जनबंधन न्यायसंगत नहीं ह।ै इसजलए, केवल धारा 26क के अधीन 

प्रजतषेध की जसफाररि की िाती ह”ै; 

और उक्त ओषजध तकनीकी सलाहकार बोडक की जसफाररिों के आधार पर, कें द्रीय सरकार का यह समाधान हो िान े

पर दक िेि में  उक्त ओषजध के मानव उपयोग के जलए जवक्रय के जलए जवजनमाकण, जवक्रय और जवतरण  को प्रजतजषद्ध करत े

हुए इसे जवजनयजमत करना िनजहत में आवश्यक और समीचीन है; 

अत: अब, कें द्रीय सरकार, ओषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम, 1940 (1940 का 23) की धारा 26क 

द्वारा प्रित्त िजक्तयों का प्रयोग करत े हुए, मानव उपयोग के जलए एटोदफ़लाइन + जथयोदफ़लाइन जनिकल समतलु्य 

जथयोदफ़लाइन हाइडे्रट+ मोंटेलकैुस्ट्ट ओषजध के जवक्रय के जलए जवजनमाकण, जवक्रय और जवतरण तरंुत प्रभाव से प्रजतजषद्ध 

करती ह।ै 

 [फा. सं. एटस-11035/53/2014-डीएफ़टयूसी (भाग-IV)] 

रािीव वधावन, सलाहकार (लागत) 

 

NOTIFICATION 

New Delhi, the 2nd  August, 2024 

S.O. 3397(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug Fixed Dose 

Combination (hereinafter to be referred as FDC) of Etofylline + Theophylline anhydrous eq. to Theophylline 

hydrate+ Montelukast is likely to involve risk to human beings whereas safer alternatives to the said drug are 

available;  

And whereas, the matter was examined by an Expert Committee appointed by the Central Government and 

the said Expert Committee considered this FDC as irrational; 

And whereas, the Drugs Technical Advisory Board also examined the said FDC and recommended that 

“there is no therapeutic justification for the ingredients contained in this FDC. The FDC may involve risk to human 

beings. Hence in the larger public interest, it is necessary to prohibit the manufacture, sale or distribution of this FDC 

under section 26 A of Drugs and Cosmetics Act 1940. In view of above, any kind of regulation or restriction to allow 

for any use in patients is not justifiable. Therefore, only prohibition under section 26A is recommended”; 

And whereas on the basis of the recommendations of the said Drugs Technical Advisory Board, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to prohibit the manufacture for sale, sale 

and distribution for human use of the said drug in the country; 

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

the Central Government hereby prohibits the manufacture for sale, sale and distribution for human use of drug FDC of 

Etofylline + Theophylline anhydrous eq. to Theophylline hydrate + Montelukast with immediate effect. 

[F. No. X-11035/53/2014-DFQC (Part-IV)] 

RAJIV WADHAWAN, Advisor (Cost) 
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अजधसचूना 

नई दिल्ली, 2 अगस्ट् त, 2024 

का.आ. 3398(अ).—केंद्रीय सरकार का यह समाधान हो िाता ह ै दक  एम्ब्रोटसोल एचसीएल + टरबटुालाइन 

सल्फेट + अमोजनयम टलोराइड + गइुफेनजसन + मने्थॉल ओषजध की जनयत खरुाक सयंोिन (जिसे इसमें इसके पिात 

एफ़डीसी कहा गया ह)ै के उपयोग से  मनुष्यों को िोजखम होने की संभावना ह ैिबदक उक्त ओषजध के सुरजित जवकल्प 

उपलब्ध हैं; 

और, कें द्रीय सरकार द्वारा जनयकु्त एक जविेषज्ञ सजमजत द्वारा इस मामले की िांच  की गई थी और उक्त जविेषज्ञ 

सजमजत ने इस एफडीसी को तकक हीन माना था; 

और, ओषजध तकनीकी सलाहकार बोडक न ेभी उक्त एफडीसी की िांच की थी और जसफाररि की थी दक “इस 

एफडीसी में अंतर्वकष्ट अवयवों का कोई जचदकत्सीय औजचत्य नहीं ह।ै इस एफडीसी से मनुष्यों को िोजखम हो सकता ह।ै अत: 

व्यापक िनजहत में, ओषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम 1940 की धारा 26क के अधीन इस एफडीसी के जवजनमाकण, 

जवक्रय या जवतरण को प्रजतजषद्ध करना आवश्यक ह।ै उपरोक्त को ध्यान में रखते हुए, रोजगयों में दकसी भी प्रकार के उपयोग 

की अनुमजत िेन ेवाला दकसी भी प्रकार का जवजनयमन या जनबंधन न्यायसंगत नहीं ह।ै इसजलए, केवल धारा 26क के अधीन 

प्रजतषेध की जसफाररि की िाती ह”ै; 

और उक्त ओषजध तकनीकी सलाहकार बोडक की जसफाररिों के आधार पर, कें द्रीय सरकार का यह समाधान हो िान े

पर दक िेि में  उक्त ओषजध के मानव उपयोग के जलए जवक्रय के जलए जवजनमाकण, जवक्रय और जवतरण  को प्रजतजषद्ध करत े

हुए इसे जवजनयजमत करना िनजहत में आवश्यक और समीचीन है; 

अत: अब, कें द्रीय सरकार, ओषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम, 1940 (1940 का 23) की धारा 26क 

द्वारा प्रित्त िजक्तयों का प्रयोग करत े हुए, मानव उपयोग के जलए एम्ब्रोटसोल एचसीएल + टरबटुालाइन सल्फेट + 

अमोजनयम टलोराइड + गइुफेनजसन + मने्थॉल  ओषजध के जवक्रय के जलए जवजनमाकण, जवक्रय और जवतरण तुरंत प्रभाव से 

प्रजतजषद्ध करती ह।ै 

 [फा. सं. एटस-11035/53/2014-डीएफ़टयूसी (भाग-IV)] 

रािीव वधावन, सलाहकार (लागत) 

 

NOTIFICATION 

New Delhi, the 2nd  August, 2024 

S.O. 3398(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug Fixed Dose 

Combination (hereinafter to be referred as FDC) of Ambroxol HCl + Terbutaline Sulphate + Ammonium Chloride 

+ Guaiphenesin + Menthol is likely to involve risk to human beings whereas safer alternatives to the said drug are 

available;  

And whereas, the matter was examined by an Expert Committee appointed by the Central Government and 

the said Expert Committee considered this FDC as irrational; 

And whereas, the Drugs Technical Advisory Board also examined the said FDC and recommended that 

“there is no therapeutic justification for the ingredients contained in this FDC. The FDC may involve risk to human 

beings. Hence in the larger public interest, it is necessary to prohibit the manufacture, sale or distribution of this FDC 

under section 26 A of Drugs and Cosmetics Act 1940. In view of above, any kind of regulation or restriction to allow 

for any use in patients is not justifiable. Therefore, only prohibition under section 26A is recommended”; 

And whereas on the basis of the recommendations of the said Drugs Technical Advisory Board, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to prohibit the manufacture for sale, sale 

and distribution for human use of the said drug in the country; 

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

the Central Government hereby prohibits the manufacture for sale, sale and distribution for human use of drug FDC of 

Ambroxol HCl + Terbutaline Sulphate + Ammonium Chloride + Guaiphenesin + Menthol with immediate 

effect. 

[F. No. X-11035/53/2014-DFQC (Part-IV)] 

RAJIV WADHAWAN, Advisor (Cost) 
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अजधसचूना 

नई दिल्ली, 2 अगस्ट् त, 2024 

का.आ. 3399(अ).— कें द्रीय सरकार का यह समाधान हो िाता ह ै दक एम्ब्रोटसोल एचसीएल + सलै्बटुामोल 

सल्फेट + गइुफेनजेसन + अमोजनयम टलोराइड + मने्थॉल ओषजध की जनयत खरुाक सयंोिन (जिसे इसमें इसके पिात 

एफ़डीसी कहा गया ह)ै के उपयोग से  मनुष्यों को िोजखम होने की संभावना ह ैिबदक उक्त ओषजध के सुरजित जवकल्प 

उपलब्ध हैं; 

और, कें द्रीय सरकार द्वारा जनयकु्त एक जविेषज्ञ सजमजत द्वारा इस मामले की िांच  की गई थी और उक्त जविेषज्ञ 

सजमजत ने इस एफडीसी को तकक हीन माना था; 

और, ओषजध तकनीकी सलाहकार बोडक न ेभी उक्त एफडीसी की िांच की थी और जसफाररि की थी दक “इस 

एफडीसी में अंतर्वकष्ट अवयवों का कोई जचदकत्सीय औजचत्य नहीं ह।ै इस एफडीसी से मनुष्यों को िोजखम हो सकता ह।ै अत: 

व्यापक िनजहत में, ओषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम 1940 की धारा 26क के अधीन इस एफडीसी के जवजनमाकण, 

जवक्रय या जवतरण को प्रजतजषद्ध करना आवश्यक ह।ै उपरोक्त को ध्यान में रखते हुए, रोजगयों में दकसी भी प्रकार के उपयोग 

की अनुमजत िेन ेवाला दकसी भी प्रकार का जवजनयमन या जनबंधन न्यायसंगत नहीं ह।ै इसजलए, केवल धारा 26क के अधीन 

प्रजतषेध की जसफाररि की िाती ह”ै; 

और उक्त ओषजध तकनीकी सलाहकार बोडक की जसफाररिों के आधार पर, कें द्रीय सरकार का यह समाधान हो िान े

पर दक िेि में  उक्त ओषजध के मानव उपयोग के जलए जवक्रय के जलए जवजनमाकण, जवक्रय और जवतरण  को प्रजतजषद्ध करत े

हुए इसे जवजनयजमत करना िनजहत में आवश्यक और समीचीन है; 

अत: अब, कें द्रीय सरकार, ओषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम, 1940 (1940 का 23) की धारा 26क द्वारा 

प्रित्त िजक्तयों का प्रयोग करत ेहुए, मानव उपयोग के जलए  एम्ब्रोटसोल एचसीएल + सलै्बटुामोल सल्फेट + गइुफेनजेसन + 

अमोजनयम टलोराइड + मने्थॉल ओषजध के जवक्रय के जलए जवजनमाकण, जवक्रय और जवतरण तरंुत प्रभाव से प्रजतजषद्ध करती 

ह।ै 

 [फा. सं. एटस-11035/53/2014-डीएफ़टयूसी (भाग-IV)] 

रािीव वधावन, सलाहकार (लागत) 

NOTIFICATION 

New Delhi, the 2nd  August, 2024 

S.O. 3399(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug Fixed Dose 

Combination (hereinafter to be referred as FDC) of Ambroxol HCl + Salbutamol Sulphate + Ammonium Chloride 

+ Guaiphenesin + Menthol is likely to involve risk to human beings whereas safer alternatives to the said drug are 

available;  

And whereas, the matter was examined by an Expert Committee appointed by the Central Government and 

the said Expert Committee considered this FDC as irrational; 

And whereas, the Drugs Technical Advisory Board also examined the said FDC and recommended that 

“there is no therapeutic justification for the ingredients contained in this FDC. The FDC may involve risk to human 

beings. Hence in the larger public interest, it is necessary to prohibit the manufacture, sale or distribution of this FDC 

under section 26 A of Drugs and Cosmetics Act 1940. In view of above, any kind of regulation or restriction to allow 

for any use in patients is not justifiable. Therefore, only prohibition under section 26A is recommended”; 

And whereas on the basis of the recommendations of the said Drugs Technical Advisory Board, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to prohibit the manufacture for sale, sale 

and distribution for human use of the said drug in the country; 

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

1940), the Central Government hereby prohibits the manufacture for sale, sale and distribution for human use of drug 

FDC of Ambroxol HCl + Salbutamol Sulphate + Ammonium Chloride + Guaiphenesin + Menthol with 

immediate effect. 

[F. No. X-11035/53/2014-DFQC (Part-IV)] 

RAJIV WADHAWAN, Advisor (Cost) 

 



[भाग II—खण् ड 3(ii)] भारत का रािपत्र : असाधारण  117 

अजधसचूना 

नई दिल्ली, 2 अगस्ट् त, 2024 

का.आ. 3400(अ).— कें द्रीय सरकार का यह समाधान हो िाता ह ैदक सरेरजजन एचसीएल + टरबटुालाइन सल्फेट 

+ एम्ब्रोटसोल एचसीएल + गइुफेनजसन ओषजध की जनयत खरुाक सयंोिन (जिसे इसमें इसके पिात एफ़डीसी कहा गया ह)ै 

के उपयोग से  मनुष्यों को िोजखम होने की संभावना ह ैिबदक उक्त ओषजध के सुरजित जवकल्प उपलब्ध हैं; 

और, कें द्रीय सरकार द्वारा जनयकु्त एक जविेषज्ञ सजमजत द्वारा इस मामले की िांच  की गई थी और उक्त जविेषज्ञ 

सजमजत ने इस एफडीसी को तकक हीन माना था; 

और, ओषजध तकनीकी सलाहकार बोडक न ेभी उक्त एफडीसी की िांच की थी और जसफाररि की थी दक “इस 

एफडीसी में अंतर्वकष्ट अवयवों का कोई जचदकत्सीय औजचत्य नहीं ह।ै इस एफडीसी से मनुष्यों को िोजखम हो सकता ह।ै अत: 

व्यापक िनजहत में, ओषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम 1940 की धारा 26क के अधीन इस एफडीसी के जवजनमाकण, 

जवक्रय या जवतरण को प्रजतजषद्ध करना आवश्यक ह।ै उपरोक्त को ध्यान में रखते हुए, रोजगयों में दकसी भी प्रकार के उपयोग 

की अनुमजत िेन ेवाला दकसी भी प्रकार का जवजनयमन या जनबंधन न्यायसंगत नहीं ह।ै इसजलए, केवल धारा 26क के अधीन 

प्रजतषेध की जसफाररि की िाती ह”ै; 

और उक्त ओषजध तकनीकी सलाहकार बोडक की जसफाररिों के आधार पर, कें द्रीय सरकार का यह समाधान हो िान े

पर दक िेि में  उक्त ओषजध के मानव उपयोग के जलए जवक्रय के जलए जवजनमाकण, जवक्रय और जवतरण  को प्रजतजषद्ध करत े

हुए इसे जवजनयजमत करना िनजहत में आवश्यक और समीचीन है; 

अत: अब, कें द्रीय सरकार, ओषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम, 1940 (1940 का 23) की धारा 26क 

द्वारा प्रित्त िजक्तयों का प्रयोग करते हुए, मानव उपयोग के जलए सरेरजजन एचसीएल + टरबटुालाइन सल्फेट + एम्ब्रोटसोल 

एचसीएल + गइुफेनजसन ओषजध के जवक्रय के जलए जवजनमाकण, जवक्रय और जवतरण तुरंत प्रभाव से प्रजतजषद्ध करती ह।ै 

 

 [फा. सं. एटस-11035/53/2014-डीएफ़टयूसी (भाग-IV)] 

रािीव वधावन, सलाहकार (लागत) 

 

NOTIFICATION 

New Delhi, the 2nd  August, 2024 

S.O. 3400(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug Fixed Dose 

Combination (hereinafter to be referred as FDC) of Cetirizine HCl + Terbutaline Sulphate + Ambroxol HCl + 

Guaiphenesin is likely to involve risk to human beings whereas safer alternatives to the said drug are available;  

And whereas, the matter was examined by an Expert Committee appointed by the Central Government and 

the said Expert Committee considered this FDC as irrational; 

And whereas, the Drugs Technical Advisory Board also examined the said FDC and recommended that 

“there is no therapeutic justification for the ingredients contained in this FDC. The FDC may involve risk to human 

beings. Hence in the larger public interest, it is necessary to prohibit the manufacture, sale or distribution of this FDC 

under section 26 A of Drugs and Cosmetics Act 1940. In view of above, any kind of regulation or restriction to allow 

for any use in patients is not justifiable. Therefore, only prohibition under section 26A is recommended”; 

And whereas on the basis of the recommendations of the said Drugs Technical Advisory Board, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to prohibit the manufacture for sale, sale 

and distribution for human use of the said drug in the country; 

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

the Central Government hereby prohibits the manufacture for sale, sale and distribution for human use of drug FDC of 

Cetirizine HCl + Terbutaline Sulphate + Ambroxol HCl + Guaiphenesin with immediate effect. 

 

[F. No. X-11035/53/2014-DFQC (Part-IV)] 

RAJIV WADHAWAN, Advisor (Cost) 
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अजधसचूना 

नई दिल्ली, 2 अगस्ट् त, 2024 

का.आ. 3401(अ).— कें द्रीय सरकार का यह समाधान हो िाता ह ै दक डेटसरोमथेॉफ़क न हाइड्रोब्रोमाइड + 

टलोरफेजनरामाइन मलैटे + अमोजनयम टलोराइड + सोजडयम साइरेट + मने्थॉल ओषजध की जनयत खरुाक सयंोिन (जिसे 

इसमें इसके पिात एफ़डीसी कहा गया ह)ै के उपयोग से  मनुष्यों को िोजखम होने की संभावना ह ैिबदक उक्त ओषजध के 

सुरजित जवकल्प उपलब्ध हैं; 

और, कें द्रीय सरकार द्वारा जनयकु्त एक जविेषज्ञ सजमजत द्वारा इस मामले की िांच  की गई थी और उक्त जविेषज्ञ 

सजमजत ने इस एफडीसी को तकक हीन माना था; 

और, ओषजध तकनीकी सलाहकार बोडक न ेभी उक्त एफडीसी की िांच की थी और जसफाररि की थी दक “इस 

एफडीसी में अंतर्वकष्ट अवयवों का कोई जचदकत्सीय औजचत्य नहीं ह।ै इस एफडीसी से मनुष्यों को िोजखम हो सकता ह।ै अत: 

व्यापक िनजहत में, ओषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम 1940 की धारा 26क के अधीन इस एफडीसी के जवजनमाकण, 

जवक्रय या जवतरण को प्रजतजषद्ध करना आवश्यक ह।ै उपरोक्त को ध्यान में रखते हुए, रोजगयों में दकसी भी प्रकार के उपयोग 

की अनुमजत िेन ेवाला दकसी भी प्रकार का जवजनयमन या जनबंधन न्यायसंगत नहीं ह।ै इसजलए, केवल धारा 26क के अधीन 

प्रजतषेध की जसफाररि की िाती ह”ै; 

और उक्त ओषजध तकनीकी सलाहकार बोडक की जसफाररिों के आधार पर, कें द्रीय सरकार का यह समाधान हो िान े

पर दक िेि में  उक्त ओषजध के मानव उपयोग के जलए जवक्रय के जलए जवजनमाकण, जवक्रय और जवतरण  को प्रजतजषद्ध करत े

हुए इसे जवजनयजमत करना िनजहत में आवश्यक और समीचीन है; 

अत: अब, कें द्रीय सरकार, ओषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम, 1940 (1940 का 23) की धारा 26क 

द्वारा प्रित्त िजक्तयों का प्रयोग करते हुए, मानव उपयोग के जलए डेटसरोमथेॉफ़क न हाइड्रोब्रोमाइड + टलोरफेजनरामाइन 

मलैटे + अमोजनयम टलोराइड + सोजडयम साइरेट + मने्थॉल ओषजध के जवक्रय के जलए जवजनमाकण, जवक्रय और जवतरण 

तुरंत प्रभाव से प्रजतजषद्ध करती ह।ै 

 [फा. सं. एटस-11035/53/2014-डीएफ़टयूसी (भाग-IV)] 

रािीव वधावन, सलाहकार (लागत) 

NOTIFICATION 

New Delhi, the 2nd  August, 2024 

S.O. 3401(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug Fixed Dose 

Combination (hereinafter to be referred as FDC) of Dextromethorphan Hydrobromide + Chlorpheniramine 

Maleate + Ammonium Chloride + Sodium Citrate + Menthol is likely to involve risk to human beings whereas 

safer alternatives to the said drug are available;  

And whereas, the matter was examined by an Expert Committee appointed by the Central Government and 

the said Expert Committee considered this FDC as irrational; 

And whereas, the Drugs Technical Advisory Board also examined the said FDC and recommended that 

“there is no therapeutic justification for the ingredients contained in this FDC. The FDC may involve risk to human 

beings. Hence in the larger public interest, it is necessary to prohibit the manufacture, sale or distribution of this FDC 

under section 26 A of Drugs and Cosmetics Act 1940. In view of above, any kind of regulation or restriction to allow 

for any use in patients is not justifiable. Therefore, only prohibition under section 26A is recommended”; 

And whereas on the basis of the recommendations of the said Drugs Technical Advisory Board, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to prohibit the manufacture for sale, sale 

and distribution for human use of the said drug in the country; 

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

1940), the Central Government hereby prohibits the manufacture for sale, sale and distribution for human use of drug 

FDC of Dextromethorphan Hydrobromide + Chlorpheniramine Maleate + Ammonium Chloride + Sodium 

Citrate + Menthol with immediate effect. 

[F. No. X-11035/53/2014-DFQC (Part-IV)] 

RAJIV WADHAWAN, Advisor (Cost) 

 



[भाग II—खण् ड 3(ii)] भारत का रािपत्र : असाधारण  119 

अजधसचूना 

नई दिल्ली, 2 अगस्ट् त, 2024 

का.आ. 3402(अ).—कें द्रीय सरकार का यह समाधान हो िाता ह ै दक  सालबटुामोल सल्फेट + ब्रोमहजेटसन 

एचसीएल + गइुफेनजसन + अमोजनयम टलोराइड + मने्थॉल ओषजध की जनयत खरुाक सयंोिन (जिसे इसमें इसके पिात 

एफ़डीसी कहा गया ह)ै के उपयोग से  मनुष्यों को िोजखम होने की संभावना ह ैिबदक उक्त ओषजध के सुरजित जवकल्प 

उपलब्ध हैं; 

और, कें द्रीय सरकार द्वारा जनयकु्त एक जविेषज्ञ सजमजत द्वारा इस मामले की िांच  की गई थी और उक्त जविेषज्ञ 

सजमजत ने इस एफडीसी को तकक हीन माना था; 

और, ओषजध तकनीकी सलाहकार बोडक न ेभी उक्त एफडीसी की िांच की थी और जसफाररि की थी दक “इस 

एफडीसी में अंतर्वकष्ट अवयवों का कोई जचदकत्सीय औजचत्य नहीं ह।ै इस एफडीसी से मनुष्यों को िोजखम हो सकता ह।ै अत: 

व्यापक िनजहत में, ओषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम 1940 की धारा 26क के अधीन इस एफडीसी के जवजनमाकण, 

जवक्रय या जवतरण को प्रजतजषद्ध करना आवश्यक ह।ै उपरोक्त को ध्यान में रखते हुए, रोजगयों में दकसी भी प्रकार के उपयोग 

की अनुमजत िेन ेवाला दकसी भी प्रकार का जवजनयमन या जनबंधन न्यायसंगत नहीं ह।ै इसजलए, केवल धारा 26क के अधीन 

प्रजतषेध की जसफाररि की िाती ह”ै; 

और उक्त ओषजध तकनीकी सलाहकार बोडक की जसफाररिों के आधार पर, कें द्रीय सरकार का यह समाधान हो िान े

पर दक िेि में  उक्त ओषजध के मानव उपयोग के जलए जवक्रय के जलए जवजनमाकण, जवक्रय और जवतरण  को प्रजतजषद्ध करत े

हुए इसे जवजनयजमत करना िनजहत में आवश्यक और समीचीन है; 

अत: अब, कें द्रीय सरकार, ओषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम, 1940 (1940 का 23) की धारा 26क 

द्वारा प्रित्त िजक्तयों का प्रयोग करते हुए, मानव उपयोग के जलए सालबटुामोल सल्फेट + ब्रोमहेजटसन एचसीएल + 

गइुफेनजसन + अमोजनयम टलोराइड + मने्थॉल ओषजध के जवक्रय के जलए जवजनमाकण, जवक्रय और जवतरण तरंुत प्रभाव से 

प्रजतजषद्ध करती ह।ै 

 [फा. सं. एटस-11035/53/2014-डीएफ़टयूसी (भाग-IV)] 

रािीव वधावन, सलाहकार (लागत) 

 

NOTIFICATION 

New Delhi, the 2nd  August, 2024 

S.O. 3402(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug Fixed Dose 

Combination (hereinafter to be referred as FDC) of Salbutamol Sulphate + Bromhexine HCl + Guaiphenesin + 

Ammonium Chloride + Menthol is likely to involve risk to human beings whereas safer alternatives to the said drug 

are available;  

And whereas, the matter was examined by an Expert Committee appointed by the Central Government and 

the said Expert Committee considered this FDC as irrational; 

And whereas, the Drugs Technical Advisory Board also examined the said FDC and recommended that 

“there is no therapeutic justification for the ingredients contained in this FDC. The FDC may involve risk to human 

beings. Hence in the larger public interest, it is necessary to prohibit the manufacture, sale or distribution of this FDC 

under section 26 A of Drugs and Cosmetics Act 1940. In view of above, any kind of regulation or restriction to allow 

for any use in patients is not justifiable. Therefore, only prohibition under section 26A is recommended”; 

And whereas on the basis of the recommendations of the said Drugs Technical Advisory Board, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to prohibit the manufacture for sale, sale 

and distribution for human use of the said drug in the country; 

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

1940), the Central Government hereby prohibits the manufacture for sale, sale and distribution for human use of drug 

FDC of Salbutamol Sulphate + Bromhexine HCl + Guaiphenesin + Ammonium Chloride + Menthol with 

immediate effect. 

[F. No. X-11035/53/2014-DFQC (Part-IV)] 

RAJIV WADHAWAN, Advisor (Cost) 
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अजधसचूना 

नई दिल्ली, 2 अगस्ट् त, 2024 

का.आ. 3403(अ).—कें द्रीय सरकार का यह समाधान हो िाता ह ै दक  टरबटुालाइन सल्फेट + ब्रोमहजेटसन 

एचसीएल + टलोरफेजनरामाइन मलैटे ओषजध की जनयत खरुाक सयंोिन (जिसे इसमें इसके पिात एफ़डीसी कहा गया ह)ै 

के उपयोग से  मनुष्यों को िोजखम होने की संभावना ह ैिबदक उक्त ओषजध के सुरजित जवकल्प उपलब्ध हैं; 

और, कें द्रीय सरकार द्वारा जनयकु्त एक जविेषज्ञ सजमजत द्वारा इस मामले की िांच  की गई थी और उक्त जविेषज्ञ 

सजमजत ने इस एफडीसी को तकक हीन माना था; 

और, ओषजध तकनीकी सलाहकार बोडक न ेभी उक्त एफडीसी की िांच की थी और जसफाररि की थी दक “इस 

एफडीसी में अंतर्वकष्ट अवयवों का कोई जचदकत्सीय औजचत्य नहीं ह।ै इस एफडीसी से मनुष्यों को िोजखम हो सकता ह।ै अत: 

व्यापक िनजहत में, ओषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम 1940 की धारा 26क के अधीन इस एफडीसी के जवजनमाकण, 

जवक्रय या जवतरण को प्रजतजषद्ध करना आवश्यक ह।ै उपरोक्त को ध्यान में रखते हुए, रोजगयों में दकसी भी प्रकार के उपयोग 

की अनुमजत िेन ेवाला दकसी भी प्रकार का जवजनयमन या जनबंधन न्यायसंगत नहीं ह।ै इसजलए, केवल धारा 26क के अधीन 

प्रजतषेध की जसफाररि की िाती ह”ै; 

और उक्त ओषजध तकनीकी सलाहकार बोडक की जसफाररिों के आधार पर, कें द्रीय सरकार का यह समाधान हो िान े

पर दक िेि में  उक्त ओषजध के मानव उपयोग के जलए जवक्रय के जलए जवजनमाकण, जवक्रय और जवतरण  को प्रजतजषद्ध करत े

हुए इसे जवजनयजमत करना िनजहत में आवश्यक और समीचीन है; 

अत: अब, कें द्रीय सरकार, ओषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम, 1940 (1940 का 23) की धारा 26क 

द्वारा प्रित्त िजक्तयों का प्रयोग करत े हुए, मानव उपयोग के जलए  टरबटुालाइन सल्फेट + ब्रोमहजेटसन एचसीएल + 

टलोरफेजनरामाइन मलैटे ओषजध के जवक्रय के जलए जवजनमाकण, जवक्रय और जवतरण तुरंत प्रभाव से प्रजतजषद्ध करती ह।ै 

 

 [फा. सं. एटस-11035/53/2014-डीएफ़टयूसी (भाग-IV)] 

रािीव वधावन, सलाहकार (लागत) 

 

NOTIFICATION 

New Delhi, the 2nd  August, 2024 

S.O. 3403(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug Fixed Dose 

Combination (hereinafter to be referred as FDC) of Terbutaline Sulphate + Bromhexine HCl + Chlorpheniramine 

Maleate is likely to involve risk to human beings whereas safer alternatives to the said drug are available;  

And whereas, the matter was examined by an Expert Committee appointed by the Central Government and 

the said Expert Committee considered this FDC as irrational; 

And whereas, the Drugs Technical Advisory Board also examined the said FDC and recommended that 

“there is no therapeutic justification for the ingredients contained in this FDC. The FDC may involve risk to human 

beings. Hence in the larger public interest, it is necessary to prohibit the manufacture, sale or distribution of this FDC 

under section 26 A of Drugs and Cosmetics Act 1940. In view of above, any kind of regulation or restriction to allow 

for any use in patients is not justifiable. Therefore, only prohibition under section 26A is recommended”; 

And whereas on the basis of the recommendations of the said Drugs Technical Advisory Board, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to prohibit the manufacture for sale, sale 

and distribution for human use of the said drug in the country; 

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

1940), the Central Government hereby prohibits the manufacture for sale, sale and distribution for human use of drug 

FDC of Terbutaline Sulphate + Bromhexine HCl + Chlorpheniramine Maleate with immediate effect. 

 

[F. No. X-11035/53/2014-DFQC (Part-IV)] 

RAJIV WADHAWAN, Advisor (Cost) 
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अजधसचूना 

नई दिल्ली, 2 अगस्ट् त, 2024 

का.आ. 3404(अ).—कें द्रीय सरकार का यह समाधान हो िाने पर दक  टलोरफेजनरामाइन मलैटे + पी.िी 

सल्फोनटे + अमोजनयम टलोराइड + सोजडयम साइरेट + मने्थॉल ओषजध की जनयत खरुाक सयंोिन (जिसे इसमें इसके 

पिात एफ़डीसी कहा गया ह)ै के उपयोग से  मनुष्यों को िोजखम होने की संभावना ह ैिबदक उक्त ओषजध के सुरजित 

जवकल्प उपलब्ध हैं; 

और, कें द्रीय सरकार द्वारा जनयकु्त एक जविेषज्ञ सजमजत द्वारा इस मामले की िांच  की गई थी और उक्त जविेषज्ञ 

सजमजत ने इस एफडीसी को तकक हीन माना था; 

और, ओषजध तकनीकी सलाहकार बोडक न ेभी उक्त एफडीसी की िांच की थी और जसफाररि की थी दक “इस 

एफडीसी में अंतर्वकष्ट अवयवों का कोई जचदकत्सीय औजचत्य नहीं ह।ै इस एफडीसी से मनुष्यों को िोजखम हो सकता ह।ै अत: 

व्यापक िनजहत में, ओषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम 1940 की धारा 26क के अधीन इस एफडीसी के जवजनमाकण, 

जवक्रय या जवतरण को प्रजतजषद्ध करना आवश्यक ह।ै उपरोक्त को ध्यान में रखते हुए, रोजगयों में दकसी भी प्रकार के उपयोग 

की अनुमजत िेन ेवाला दकसी भी प्रकार का जवजनयमन या जनबंधन न्यायसंगत नहीं ह।ै इसजलए, केवल धारा 26क के अधीन 

प्रजतषेध की जसफाररि की िाती ह”ै; 

और उक्त ओषजध तकनीकी सलाहकार बोडक की जसफाररिों के आधार पर, कें द्रीय सरकार का यह समाधान हो िान े

पर दक िेि में  उक्त ओषजध के मानव उपयोग के जलए जवक्रय के जलए जवजनमाकण, जवक्रय और जवतरण  को प्रजतजषद्ध करत े

हुए इसे जवजनयजमत करना िनजहत में आवश्यक और समीचीन है; 

अत: अब, कें द्रीय सरकार, ओषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम, 1940 (1940 का 23) की धारा 26क 

द्वारा प्रित्त िजक्तयों का प्रयोग करते हुए, मानव उपयोग के जलए टलोरफेजनरामाइन मलैटे + पी.िी सल्फोनटे + अमोजनयम 

टलोराइड + सोजडयम साइरेट + मने्थॉल ओषजध के जवक्रय के जलए जवजनमाकण, जवक्रय और जवतरण तरंुत प्रभाव से प्रजतजषद्ध 

करती ह।ै 

 [फा. सं. एटस-11035/53/2014-डीएफ़टयूसी (भाग-IV)] 

रािीव वधावन, सलाहकार (लागत) 

NOTIFICATION 

New Delhi, the 2nd  August, 2024 

S.O. 3404(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug Fixed Dose 

Combination (hereinafter to be referred as FDC) of Chlorpheniramine Maleate + P.G Sulphonate + Ammonium 

Chloride + Sodium Citrate + Menthol is likely to involve risk to human beings whereas safer alternatives to the said 

drug are available;  

And whereas, the matter was examined by an Expert Committee appointed by the Central Government and 

the said Expert Committee considered this FDC as irrational; 

And whereas, the Drugs Technical Advisory Board also examined the said FDC and recommended that 

“there is no therapeutic justification for the ingredients contained in this FDC. The FDC may involve risk to human 

beings. Hence in the larger public interest, it is necessary to prohibit the manufacture, sale or distribution of this FDC 

under section 26 A of Drugs and Cosmetics Act 1940. In view of above, any kind of regulation or restriction to allow 

for any use in patients is not justifiable. Therefore, only prohibition under section 26A is recommended”; 

And whereas on the basis of the recommendations of the said Drugs Technical Advisory Board, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to prohibit the manufacture for sale, sale 

and distribution for human use of the said drug in the country; 

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

the Central Government hereby prohibits the manufacture for sale, sale and distribution for human use of drug FDC of 

Chlorpheniramine Maleate + P.G Sulphonate + Ammonium Chloride + Sodium Citrate + Menthol with 

immediate effect. 

[F. No. X-11035/53/2014-DFQC (Part-IV)] 

RAJIV WADHAWAN, Advisor (Cost) 
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अजधसचूना 

नई दिल्ली, 2 अगस्ट् त, 2024 

का.आ. 3405(अ).— कें द्रीय सरकार का यह समाधान हो िाने पर दक  एजमनोदफलाइन + अमोजनयम टलोराइड 

+ सोजडयम साइरेट ओषजध की जनयत खरुाक सयंोिन (जिसे इसमें इसके पिात एफ़डीसी कहा गया ह)ै के उपयोग से 

 मनुष्यों को िोजखम होने की संभावना ह ैिबदक उक्त ओषजध के सुरजित जवकल्प उपलब्ध हैं; 

और, कें द्रीय सरकार द्वारा जनयकु्त एक जविेषज्ञ सजमजत द्वारा इस मामले की िांच  की गई थी और उक्त जविेषज्ञ 

सजमजत ने इस एफडीसी को तकक हीन माना था; 

और, ओषजध तकनीकी सलाहकार बोडक न ेभी उक्त एफडीसी की िांच की थी और जसफाररि की थी दक “इस 

एफडीसी में अंतर्वकष्ट अवयवों का कोई जचदकत्सीय औजचत्य नहीं ह।ै इस एफडीसी से मनुष्यों को िोजखम हो सकता ह।ै अत: 

व्यापक िनजहत में, ओषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम 1940 की धारा 26क के अधीन इस एफडीसी के जवजनमाकण, 

जवक्रय या जवतरण को प्रजतजषद्ध करना आवश्यक ह।ै उपरोक्त को ध्यान में रखते हुए, रोजगयों में दकसी भी प्रकार के उपयोग 

की अनुमजत िेन ेवाला दकसी भी प्रकार का जवजनयमन या जनबंधन न्यायसंगत नहीं ह।ै इसजलए, केवल धारा 26क के अधीन 

प्रजतषेध की जसफाररि की िाती ह”ै; 

और उक्त ओषजध तकनीकी सलाहकार बोडक की जसफाररिों के आधार पर, कें द्रीय सरकार का यह समाधान हो िान े

पर दक िेि में  उक्त ओषजध के मानव उपयोग के जलए जवक्रय के जलए जवजनमाकण, जवक्रय और जवतरण  को प्रजतजषद्ध करत े

हुए इसे जवजनयजमत करना िनजहत में आवश्यक और समीचीन है; 

अत: अब, कें द्रीय सरकार, ओषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम, 1940 (1940 का 23) की धारा 26क 

द्वारा प्रित्त िजक्तयों का प्रयोग करते हुए, मानव उपयोग के जलए एजमनोदफलाइन + अमोजनयम टलोराइड + सोजडयम 

साइरेट ओषजध के जवक्रय के जलए जवजनमाकण, जवक्रय और जवतरण तरंुत प्रभाव से प्रजतजषद्ध करती ह।ै 

 

 [फा. सं. एटस-11035/53/2014-डीएफ़टयूसी (भाग-IV)] 

रािीव वधावन, सलाहकार (लागत) 

 

NOTIFICATION 

New Delhi, the 2nd  August, 2024 

S.O. 3405(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug Fixed Dose 

Combination (hereinafter to be referred as FDC) of Aminophylline + Ammonium Chloride + Sodium Citrate is 

likely to involve risk to human beings whereas safer alternatives to the said drug are available;  

And whereas, the matter was examined by an Expert Committee appointed by the Central Government and 

the said Expert Committee considered this FDC as irrational; 

And whereas, the Drugs Technical Advisory Board also examined the said FDC and recommended that 

“there is no therapeutic justification for the ingredients contained in this FDC. The FDC may involve risk to human 

beings. Hence in the larger public interest, it is necessary to prohibit the manufacture, sale or distribution of this FDC 

under section 26 A of Drugs and Cosmetics Act 1940. In view of above, any kind of regulation or restriction to allow 

for any use in patients is not justifiable. Therefore, only prohibition under section 26A is recommended”; 

And whereas on the basis of the recommendations of the said Drugs Technical Advisory Board, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to prohibit the manufacture for sale, sale 

and distribution for human use of the said drug in the country; 

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

the Central Government hereby prohibits the manufacture for sale, sale and distribution for human use of drug FDC of 

Aminophylline + Ammonium Chloride + Sodium Citrate with immediate effect. 

 

[F. No. X-11035/53/2014-DFQC (Part-IV)] 

RAJIV WADHAWAN, Advisor (Cost) 
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अजधसचूना 

नई दिल्ली, 2 अगस्ट् त, 2024 

का.आ. 3406(अ).— कें द्रीय सरकार का यह समाधान हो िाता ह ैदक  परैाजसटामोल + टलोरफेजनरामाइन मलैटे 

+ दफनाइल प्रोपनेॉलमाइन ओषजध की जनयत खरुाक सयंोिन (जिसे इसमें इसके पिात एफ़डीसी कहा गया ह)ै के उपयोग 

से  मनुष्यों को िोजखम होन ेकी संभावना ह ैिबदक उक्त ओषजध के सुरजित जवकल्प उपलब्ध हैं; 

और, कें द्रीय सरकार द्वारा जनयकु्त एक जविेषज्ञ सजमजत द्वारा इस मामले की िांच  की गई थी और उक्त जविेषज्ञ 

सजमजत ने इस एफडीसी को तकक हीन माना था; 

और, ओषजध तकनीकी सलाहकार बोडक न ेभी उक्त एफडीसी की िांच की थी और जसफाररि की थी दक “इस 

एफडीसी में अंतर्वकष्ट अवयवों का कोई जचदकत्सीय औजचत्य नहीं ह।ै इस एफडीसी से मनुष्यों को िोजखम हो सकता ह।ै अत: 

व्यापक िनजहत में, ओषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम 1940 की धारा 26क के अधीन इस एफडीसी के जवजनमाकण, 

जवक्रय या जवतरण को प्रजतजषद्ध करना आवश्यक ह।ै उपरोक्त को ध्यान में रखते हुए, रोजगयों में दकसी भी प्रकार के उपयोग 

की अनुमजत िेन ेवाला दकसी भी प्रकार का जवजनयमन या जनबंधन न्यायसंगत नहीं ह।ै इसजलए, केवल धारा 26क के अधीन 

प्रजतषेध की जसफाररि की िाती ह”ै; 

और उक्त ओषजध तकनीकी सलाहकार बोडक की जसफाररिों के आधार पर, कें द्रीय सरकार का यह समाधान हो िान े

पर दक िेि में  उक्त ओषजध के मानव उपयोग के जलए जवक्रय के जलए जवजनमाकण, जवक्रय और जवतरण  को प्रजतजषद्ध करत े

हुए इसे जवजनयजमत करना िनजहत में आवश्यक और समीचीन है; 

अत: अब, कें द्रीय सरकार, ओषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम, 1940 (1940 का 23) की धारा 26क 

द्वारा प्रित्त िजक्तयों का प्रयोग करते हुए, मानव उपयोग के जलए परैाजसटामोल + टलोरफेजनरामाइन मलैटे + दफनाइल 

प्रोपनेॉलमाइन ओषजध के जवक्रय के जलए जवजनमाकण, जवक्रय और जवतरण तुरंत प्रभाव से प्रजतजषद्ध करती ह।ै 

 [फा. सं. एटस-11035/53/2014-डीएफ़टयूसी (भाग-IV)] 

रािीव वधावन, सलाहकार (लागत) 

 

 

NOTIFICATION 

New Delhi, the 2nd  August, 2024 

S.O. 3406(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug Fixed Dose 

Combination (hereinafter to be referred as FDC) of Paracetamol + Chlorpheniramine Maleate + Phenyl 

Propanolamine is likely to involve risk to human beings whereas safer alternatives to the said drug are available;  

And whereas, the matter was examined by an Expert Committee appointed by the Central Government and 

the said Expert Committee considered this FDC as irrational; 

And whereas, the Drugs Technical Advisory Board also examined the said FDC and recommended that 

“there is no therapeutic justification for the ingredients contained in this FDC. The FDC may involve risk to human 

beings. Hence in the larger public interest, it is necessary to prohibit the manufacture, sale or distribution of this FDC 

under section 26 A of Drugs and Cosmetics Act 1940. In view of above, any kind of regulation or restriction to allow 

for any use in patients is not justifiable. Therefore, only prohibition under section 26A is recommended”; 

And whereas on the basis of the recommendations of the said Drugs Technical Advisory Board, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to prohibit the manufacture for sale, sale 

and distribution for human use of the said drug in the country; 

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

the Central Government hereby prohibits the manufacture for sale, sale and distribution for human use of drug FDC of 

Paracetamol + Chlorpheniramine Maleate + Phenyl Propanolamine with immediate effect. 

[F. No. X-11035/53/2014-DFQC (Part-IV)] 

RAJIV WADHAWAN, Advisor (Cost) 
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अजधसचूना 

नई दिल्ली, 2 अगस्ट् त, 2024 

का.आ. 3407(अ).— कें द्रीय सरकार का यह समाधान हो िाता ह ै दक  राइजथयोपरेामथेॉटसीफेजनल प्रोपने + 

टलोरफेजनरामाइन मलैटे ओषजध की जनयत खरुाक सयंोिन (जिसे इसमें इसके पिात एफ़डीसी कहा गया ह)ै के उपयोग से 

 मनुष्यों को िोजखम होने की संभावना ह ैिबदक उक्त ओषजध के सुरजित जवकल्प उपलब्ध हैं; 

और, कें द्रीय सरकार द्वारा जनयकु्त एक जविेषज्ञ सजमजत द्वारा इस मामले की िांच  की गई थी और उक्त जविेषज्ञ 

सजमजत ने इस एफडीसी को तकक हीन माना था; 

और, ओषजध तकनीकी सलाहकार बोडक न ेभी उक्त एफडीसी की िांच की थी और जसफाररि की थी दक “इस 

एफडीसी में अंतर्वकष्ट अवयवों का कोई जचदकत्सीय औजचत्य नहीं ह।ै इस एफडीसी से मनुष्यों को िोजखम हो सकता ह।ै अत: 

व्यापक िनजहत में, ओषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम 1940 की धारा 26क के अधीन इस एफडीसी के जवजनमाकण, 

जवक्रय या जवतरण को प्रजतजषद्ध करना आवश्यक ह।ै उपरोक्त को ध्यान में रखते हुए, रोजगयों में दकसी भी प्रकार के उपयोग 

की अनुमजत िेन ेवाला दकसी भी प्रकार का जवजनयमन या जनबंधन न्यायसंगत नहीं ह।ै इसजलए, केवल धारा 26क के अधीन 

प्रजतषेध की जसफाररि की िाती ह”ै; 

और उक्त ओषजध तकनीकी सलाहकार बोडक की जसफाररिों के आधार पर, कें द्रीय सरकार का यह समाधान हो िान े

पर दक िेि में  उक्त ओषजध के मानव उपयोग के जलए जवक्रय के जलए जवजनमाकण, जवक्रय और जवतरण  को प्रजतजषद्ध करत े

हुए इसे जवजनयजमत करना िनजहत में आवश्यक और समीचीन है; 

अत: अब, कें द्रीय सरकार, ओषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम, 1940 (1940 का 23) की धारा 26क द्वारा 

प्रित्त िजक्तयों का प्रयोग करत ेहुए, मानव उपयोग के जलए राइजथयोपरेामथेॉटसीफेजनल प्रोपने + टलोरफेजनरामाइन मलैटे 

ओषजध के जवक्रय के जलए जवजनमाकण, जवक्रय और जवतरण तरंुत प्रभाव से प्रजतजषद्ध करती ह।ै 

 

 [फा. सं. एटस-11035/53/2014-डीएफ़टयूसी (भाग-IV)] 

रािीव वधावन, सलाहकार (लागत) 

 

NOTIFICATION 

New Delhi, the 2nd  August, 2024 

S.O. 3407(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug Fixed Dose 

Combination (hereinafter to be referred as FDC) of Trithioparamethoxyphenyl Propene + Chlorpheniramine 

Maleate is likely to involve risk to human beings whereas safer alternatives to the said drug are available;  

And whereas, the matter was examined by an Expert Committee appointed by the Central Government and 

the said Expert Committee considered this FDC as irrational; 

And whereas, the Drugs Technical Advisory Board also examined the said FDC and recommended that 

“there is no therapeutic justification for the ingredients contained in this FDC. The FDC may involve risk to human 

beings. Hence in the larger public interest, it is necessary to prohibit the manufacture, sale or distribution of this FDC 

under section 26 A of Drugs and Cosmetics Act 1940. In view of above, any kind of regulation or restriction to allow 

for any use in patients is not justifiable. Therefore, only prohibition under section 26A is recommended”; 

And whereas on the basis of the recommendations of the said Drugs Technical Advisory Board, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to prohibit the manufacture for sale, sale 

and distribution for human use of the said drug in the country; 

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

the Central Government hereby prohibits the manufacture for sale, sale and distribution for human use of drug FDC of 

Trithioparamethoxyphenyl Propene + Chlorpheniramine Maleate with immediate effect. 

 

[F. No. X-11035/53/2014-DFQC (Part-IV)] 

RAJIV WADHAWAN, Advisor (Cost) 
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अजधसचूना 

नई दिल्ली, 2 अगस्ट् त, 2024 

का.आ. 3408(अ).—कें द्रीय सरकार का यह समाधान हो िाता ह ै दक  एसटेलोफेनाक 50 जमलीग्राम + 

परेाजसटामोल 125 जमलीग्राम मखु सवे् य तरल ओषजध की जनयत खरुाक सयंोिन (जिसे इसमें इसके पिात एफ़डीसी कहा 

गया ह)ै के उपयोग से  मनुष्यों को िोजखम होने की संभावना ह ैिबदक उक्त ओषजध के सुरजित जवकल्प उपलब्ध हैं; 

और, कें द्रीय सरकार द्वारा जनयकु्त एक जविेषज्ञ सजमजत द्वारा इस मामले की िांच  की गई थी और उक्त जविेषज्ञ 

सजमजत ने इस एफडीसी को तकक हीन माना था; 

और, ओषजध तकनीकी सलाहकार बोडक न ेभी उक्त एफडीसी की िांच की थी और जसफाररि की थी दक “इस 

एफडीसी में अंतर्वकष्ट अवयवों का कोई जचदकत्सीय औजचत्य नहीं ह।ै इस एफडीसी से मनुष्यों को िोजखम हो सकता ह।ै अत: 

व्यापक िनजहत में, ओषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम 1940 की धारा 26क के अधीन इस एफडीसी के जवजनमाकण, 

जवक्रय या जवतरण को प्रजतजषद्ध करना आवश्यक ह।ै उपरोक्त को ध्यान में रखते हुए, रोजगयों में दकसी भी प्रकार के उपयोग 

की अनुमजत िेन ेवाला दकसी भी प्रकार का जवजनयमन या जनबंधन न्यायसंगत नहीं ह।ै इसजलए, केवल धारा 26क के अधीन 

प्रजतषेध की जसफाररि की िाती ह”ै; 

और उक्त ओषजध तकनीकी सलाहकार बोडक की जसफाररिों के आधार पर, कें द्रीय सरकार का यह समाधान हो िान े

पर दक िेि में  उक्त ओषजध के मानव उपयोग के जलए जवक्रय के जलए जवजनमाकण, जवक्रय और जवतरण  को प्रजतजषद्ध करत े

हुए इसे जवजनयजमत करना िनजहत में आवश्यक और समीचीन है; 

अत: अब, कें द्रीय सरकार, ओषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम, 1940 (1940 का 23) की धारा 26क 

द्वारा प्रित्त िजक्तयों का प्रयोग करते हुए, मानव उपयोग के जलए एसटेलोफेनाक 50 जमलीग्राम + परेाजसटामोल 125 

जमलीग्राम मखु सवे् य तरल ओषजध के जवक्रय के जलए जवजनमाकण, जवक्रय और जवतरण तरंुत प्रभाव से प्रजतजषद्ध करती ह।ै 

 

 [फा. सं. एटस-11035/53/2014-डीएफ़टयूसी (भाग-IV)] 

रािीव वधावन, सलाहकार (लागत) 

 

NOTIFICATION 

New Delhi, the 2nd  August, 2024 

S.O. 3408(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug Fixed Dose 

Combination (hereinafter to be referred as FDC) of Aceclofenac 50mg + Paracetamol 125mg oral liquid is likely to 

involve risk to human beings whereas safer alternatives to the said drug are available;  

And whereas, the matter was examined by an Expert Committee appointed by the Central Government and 

the said Expert Committee considered this FDC as irrational; 

And whereas, the Drugs Technical Advisory Board also examined the said FDC and recommended that 

“there is no therapeutic justification for the ingredients contained in this FDC. The FDC may involve risk to human 

beings. Hence in the larger public interest, it is necessary to prohibit the manufacture, sale or distribution of this FDC 

under section 26 A of Drugs and Cosmetics Act 1940. In view of above, any kind of regulation or restriction to allow 

for any use in patients is not justifiable. Therefore, only prohibition under section 26A is recommended”; 

And whereas on the basis of the recommendations of the said Drugs Technical Advisory Board, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to prohibit the manufacture for sale, sale 

and distribution for human use of the said drug in the country; 

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

1940), the Central Government hereby prohibits the manufacture for sale, sale and distribution for human use of drug 

FDC of Aceclofenac 50mg + Paracetamol 125mg oral liquid with immediate effect. 

 

[F. No. X-11035/53/2014-DFQC (Part-IV)] 

RAJIV WADHAWAN, Advisor (Cost) 
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अजधसचूना 

नई दिल्ली, 2 अगस्ट् त, 2024 

का.आ. 3409(अ).—कें द्रीय सरकार का यह समाधान हो िाता ह ै दक  एसटेलोफेनाक 50 जमलीग्राम + 

परैाजसटामोल 125 जमलीग्राम टैबलटे ओषजध की जनयत खरुाक सयंोिन (जिसे इसमें इसके पिात एफ़डीसी कहा गया ह)ै 

के उपयोग से  मनुष्यों को िोजखम होने की संभावना ह ैिबदक उक्त ओषजध के सुरजित जवकल्प उपलब्ध हैं; 

और, कें द्रीय सरकार द्वारा जनयकु्त एक जविेषज्ञ सजमजत द्वारा इस मामले की िांच  की गई थी और उक्त जविेषज्ञ 

सजमजत ने इस एफडीसी को तकक हीन माना था; 

और, ओषजध तकनीकी सलाहकार बोडक न ेभी उक्त एफडीसी की िांच की थी और जसफाररि की थी दक “इस 

एफडीसी में अंतर्वकष्ट अवयवों का कोई जचदकत्सीय औजचत्य नहीं ह।ै इस एफडीसी से मनुष्यों को िोजखम हो सकता ह।ै अत: 

व्यापक िनजहत में, ओषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम 1940 की धारा 26क के अधीन इस एफडीसी के जवजनमाकण, 

जवक्रय या जवतरण को प्रजतजषद्ध करना आवश्यक ह।ै उपरोक्त को ध्यान में रखते हुए, रोजगयों में दकसी भी प्रकार के उपयोग 

की अनुमजत िेन ेवाला दकसी भी प्रकार का जवजनयमन या जनबंधन न्यायसंगत नहीं ह।ै इसजलए, केवल धारा 26क के अधीन 

प्रजतषेध की जसफाररि की िाती ह”ै; 

और उक्त ओषजध तकनीकी सलाहकार बोडक की जसफाररिों के आधार पर, कें द्रीय सरकार का यह समाधान हो िान े

पर दक िेि में  उक्त ओषजध के मानव उपयोग के जलए जवक्रय के जलए जवजनमाकण, जवक्रय और जवतरण  को प्रजतजषद्ध करत े

हुए इसे जवजनयजमत करना िनजहत में आवश्यक और समीचीन है; 

अत: अब, कें द्रीय सरकार, ओषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम, 1940 (1940 का 23) की धारा 26क 

द्वारा प्रित्त िजक्तयों का प्रयोग करते हुए, मानव उपयोग के जलए एसटेलोफेनाक 50 जमलीग्राम + परैाजसटामोल 125 

जमलीग्राम टैबलटे ओषजध के जवक्रय के जलए जवजनमाकण, जवक्रय और जवतरण तरंुत प्रभाव से प्रजतजषद्ध करती ह।ै 

 

 [फा. सं. एटस-11035/53/2014-डीएफ़टयूसी (भाग-IV)] 

रािीव वधावन, सलाहकार (लागत) 

 

NOTIFICATION 

New Delhi, the 2nd  August, 2024 

S.O. 3409(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug Fixed Dose 

Combination (hereinafter to be referred as FDC) of Aceclofenac 50mg + Paracetamol 125mg tablet is likely to 

involve risk to human beings whereas safer alternatives to the said drug are available;  

And whereas, the matter was examined by an Expert Committee appointed by the Central Government and 

the said Expert Committee considered this FDC as irrational; 

And whereas, the Drugs Technical Advisory Board also examined the said FDC and recommended that 

“there is no therapeutic justification for the ingredients contained in this FDC. The FDC may involve risk to human 

beings. Hence in the larger public interest, it is necessary to prohibit the manufacture, sale or distribution of this FDC 

under section 26 A of Drugs and Cosmetics Act 1940. In view of above, any kind of regulation or restriction to allow 

for any use in patients is not justifiable. Therefore, only prohibition under section 26A is recommended”; 

And whereas on the basis of the recommendations of the said Drugs Technical Advisory Board, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to prohibit the manufacture for sale, sale 

and distribution for human use of the said drug in the country; 

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

the Central Government hereby prohibits the manufacture for sale, sale and distribution for human use of drug FDC of 

Aceclofenac 50mg + Paracetamol 125mg tablet with immediate effect. 

[F. No. X-11035/53/2014-DFQC (Part-IV)] 

RAJIV WADHAWAN, Advisor (Cost) 
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अजधसचूना 

नई दिल्ली, 2 अगस्ट् त, 2024 

का.आ. 3410(अ).—कें द्रीय सरकार का यह समाधान हो िाता ह ै दक एडेनोजसन राइफॉस्ट्फेट डाइफॉस्ट्फेट + 

मगै्नीजियम ऑरोटेट ओषजध की जनयत खरुाक सयंोिन (जिसे इसमें इसके पिात एफ़डीसी कहा गया ह)ै के उपयोग से 

 मनुष्यों को िोजखम होने की संभावना ह ैिबदक उक्त ओषजध के सुरजित जवकल्प उपलब्ध हैं; 

और, कें द्रीय सरकार द्वारा जनयकु्त एक जविेषज्ञ सजमजत द्वारा इस मामले की िांच  की गई थी और उक्त जविेषज्ञ 

सजमजत ने इस एफडीसी को तकक हीन माना था; 

और, ओषजध तकनीकी सलाहकार बोडक न ेभी उक्त एफडीसी की िांच की थी और जसफाररि की थी दक “इस 

एफडीसी में अंतर्वकष्ट अवयवों का कोई जचदकत्सीय औजचत्य नहीं ह।ै इस एफडीसी से मनुष्यों को िोजखम हो सकता ह।ै अत: 

व्यापक िनजहत में, ओषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम 1940 की धारा 26क के अधीन इस एफडीसी के जवजनमाकण, 

जवक्रय या जवतरण को प्रजतजषद्ध करना आवश्यक ह।ै उपरोक्त को ध्यान में रखते हुए, रोजगयों में दकसी भी प्रकार के उपयोग 

की अनुमजत िेन ेवाला दकसी भी प्रकार का जवजनयमन या जनबंधन न्यायसंगत नहीं ह।ै इसजलए, केवल धारा 26क के अधीन 

प्रजतषेध की जसफाररि की िाती ह”ै; 

और उक्त ओषजध तकनीकी सलाहकार बोडक की जसफाररिों के आधार पर, कें द्रीय सरकार का यह समाधान हो िान े

पर दक िेि में  उक्त ओषजध के मानव उपयोग के जलए जवक्रय के जलए जवजनमाकण, जवक्रय और जवतरण  को प्रजतजषद्ध करत े

हुए इसे जवजनयजमत करना िनजहत में आवश्यक और समीचीन है; 

अत: अब, कें द्रीय सरकार, ओषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम, 1940 (1940 का 23) की धारा 26क 

द्वारा प्रित्त िजक्तयों का प्रयोग करते हुए, मानव उपयोग के जलए एडेनोजसन राइफॉस्ट्फेट डाइफॉस्ट्फेट + मगै्नीजियम ऑरोटेट 

ओषजध के जवक्रय के जलए जवजनमाकण, जवक्रय और जवतरण तरंुत प्रभाव से प्रजतजषद्ध करती ह।ै 

 

 [फा. सं. एटस-11035/53/2014-डीएफ़टयूसी (भाग-IV)] 

रािीव वधावन, सलाहकार (लागत) 

 

NOTIFICATION 

New Delhi, the 2nd  August, 2024 

S.O. 3410(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug Fixed Dose 

Combination (hereinafter to be referred as FDC) of Adenosine triphosphate diphosphate + Magnesium Orotate is 

likely to involve risk to human beings whereas safer alternatives to the said drug are available;  

And whereas, the matter was examined by an Expert Committee appointed by the Central Government and 

the said Expert Committee considered this FDC as irrational; 

And whereas, the Drugs Technical Advisory Board also examined the said FDC and recommended that 

“there is no therapeutic justification for the ingredients contained in this FDC. The FDC may involve risk to human 

beings. Hence in the larger public interest, it is necessary to prohibit the manufacture, sale or distribution of this FDC 

under section 26 A of Drugs and Cosmetics Act 1940. In view of above, any kind of regulation or restriction to allow 

for any use in patients is not justifiable. Therefore, only prohibition under section 26A is recommended”; 

And whereas on the basis of the recommendations of the said Drugs Technical Advisory Board, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to prohibit the manufacture for sale, sale 

and distribution for human use of the said drug in the country; 

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

1940), the Central Government hereby prohibits the manufacture for sale, sale and distribution for human use of drug 

FDC of Adenosine triphosphate diphosphate + Magnesium Orotate with immediate effect. 

 

[F. No. X-11035/53/2014-DFQC (Part-IV)] 

RAJIV WADHAWAN, Advisor (Cost) 
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अजधसचूना 

नई दिल्ली, 2 अगस्ट् त, 2024 

का.आ. 3411(अ).—कें द्रीय सरकार का यह समाधान हो िाता ह ै दक  एमोजटसजसजलन राइहाइडे्रट + 

डाइटलोटसाजसजलन सोजडयम + लटैटोबजैसलस ओषजध की जनयत खरुाक सयंोिन (जिसे इसमें इसके पिात एफ़डीसी कहा 

गया ह)ै के उपयोग से  मनुष्यों को िोजखम होने की संभावना ह ैिबदक उक्त ओषजध के सुरजित जवकल्प उपलब्ध हैं; 

और, कें द्रीय सरकार द्वारा जनयकु्त एक जविेषज्ञ सजमजत द्वारा इस मामले की िांच  की गई थी और उक्त जविेषज्ञ 

सजमजत ने इस एफडीसी को तकक हीन माना था; 

और, ओषजध तकनीकी सलाहकार बोडक न ेभी उक्त एफडीसी की िांच की थी और जसफाररि की थी दक “इस 

एफडीसी में अंतर्वकष्ट अवयवों का कोई जचदकत्सीय औजचत्य नहीं ह।ै इस एफडीसी से मनुष्यों को िोजखम हो सकता ह।ै अत: 

व्यापक िनजहत में, ओषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम 1940 की धारा 26क के अधीन इस एफडीसी के जवजनमाकण, 

जवक्रय या जवतरण को प्रजतजषद्ध करना आवश्यक ह।ै उपरोक्त को ध्यान में रखते हुए, रोजगयों में दकसी भी प्रकार के उपयोग 

की अनुमजत िेन ेवाला दकसी भी प्रकार का जवजनयमन या जनबंधन न्यायसंगत नहीं ह।ै इसजलए, केवल धारा 26क के अधीन 

प्रजतषेध की जसफाररि की िाती ह”ै; 

और उक्त ओषजध तकनीकी सलाहकार बोडक की जसफाररिों के आधार पर, कें द्रीय सरकार का यह समाधान हो िान े

पर दक िेि में  उक्त ओषजध के मानव उपयोग के जलए जवक्रय के जलए जवजनमाकण, जवक्रय और जवतरण  को प्रजतजषद्ध करत े

हुए इसे जवजनयजमत करना िनजहत में आवश्यक और समीचीन है; 

अत: अब, कें द्रीय सरकार, ओषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम, 1940 (1940 का 23) की धारा 26क 

द्वारा प्रित्त िजक्तयों का प्रयोग करते हुए, मानव उपयोग के जलए एमोजटसजसजलन राइहाइडे्रट + डाइटलोटसाजसजलन 

सोजडयम + लटैटोबजैसलस ओषजध के जवक्रय के जलए जवजनमाकण, जवक्रय और जवतरण तरंुत प्रभाव से प्रजतजषद्ध करती ह।ै 

 

[फा. सं. एटस-11035/53/2014-डीएफ़टयूसी (भाग-IV)] 

रािीव वधावन, सलाहकार (लागत) 

 

NOTIFICATION 

New Delhi, the 2nd  August, 2024 

S.O. 3411(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug Fixed Dose 

Combination (hereinafter to be referred as FDC) of Amoxicillin Trihydrate + Dicloxacillin Sodium + Lactobacillus 

is likely to involve risk to human beings whereas safer alternatives to the said drug are available;  

And whereas, the matter was examined by an Expert Committee appointed by the Central Government and 

the said Expert Committee considered this FDC as irrational; 

And whereas, the Drugs Technical Advisory Board also examined the said FDC and recommended that 

“there is no therapeutic justification for the ingredients contained in this FDC. The FDC may involve risk to human 

beings. Hence in the larger public interest, it is necessary to prohibit the manufacture, sale or distribution of this FDC 

under section 26 A of Drugs and Cosmetics Act 1940. In view of above, any kind of regulation or restriction to allow 

for any use in patients is not justifiable. Therefore, only prohibition under section 26A is recommended”; 

And whereas on the basis of the recommendations of the said Drugs Technical Advisory Board, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to prohibit the manufacture for sale, sale 

and distribution for human use of the said drug in the country; 

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

the Central Government hereby prohibits the manufacture for sale, sale and distribution for human use of drug FDC of 

Amoxicillin Trihydrate + Dicloxacillin Sodium + Lactobacillus with immediate effect. 

 

[F. No. X-11035/53/2014-DFQC (Part-IV)] 

RAJIV WADHAWAN, Advisor (Cost) 
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अजधसचूना 

नई दिल्ली, 2 अगस्ट् त, 2024 

का.आ. 3412(अ).—कें द्रीय सरकार का यह समाधान हो िाता ह ै दक कैजमलोदफन डाइहाइड्रोटलोराइड 25 

जमलीग्राम + परैाजसटामोल 300 जमलीग्राम ओषजध की जनयत खरुाक सयंोिन (जिसे इसमें इसके पिात एफ़डीसी कहा 

गया ह)ै के उपयोग से  मनुष्यों को िोजखम होने की संभावना ह ैिबदक उक्त ओषजध के सुरजित जवकल्प उपलब्ध हैं; 

और, कें द्रीय सरकार द्वारा जनयकु्त एक जविेषज्ञ सजमजत द्वारा इस मामले की िांच  की गई थी और उक्त जविेषज्ञ 

सजमजत ने इस एफडीसी को तकक हीन माना था; 

और, ओषजध तकनीकी सलाहकार बोडक न ेभी उक्त एफडीसी की िांच की थी और जसफाररि की थी दक “इस 

एफडीसी में अंतर्वकष्ट अवयवों का कोई जचदकत्सीय औजचत्य नहीं ह।ै इस एफडीसी से मनुष्यों को िोजखम हो सकता ह।ै अत: 

व्यापक िनजहत में, ओषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम 1940 की धारा 26क के अधीन इस एफडीसी के जवजनमाकण, 

जवक्रय या जवतरण को प्रजतजषद्ध करना आवश्यक ह।ै उपरोक्त को ध्यान में रखते हुए, रोजगयों में दकसी भी प्रकार के उपयोग 

की अनुमजत िेन ेवाला दकसी भी प्रकार का जवजनयमन या जनबंधन न्यायसंगत नहीं ह।ै इसजलए, केवल धारा 26क के अधीन 

प्रजतषेध की जसफाररि की िाती ह”ै; 

और उक्त ओषजध तकनीकी सलाहकार बोडक की जसफाररिों के आधार पर, कें द्रीय सरकार का यह समाधान हो िान े

पर दक िेि में  उक्त ओषजध के मानव उपयोग के जलए जवक्रय के जलए जवजनमाकण, जवक्रय और जवतरण  को प्रजतजषद्ध करत े

हुए इसे जवजनयजमत करना िनजहत में आवश्यक और समीचीन है; 

अत: अब, कें द्रीय सरकार, ओषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम, 1940 (1940 का 23) की धारा 26क 

द्वारा प्रित्त िजक्तयों का प्रयोग करत े हुए, मानव उपयोग के जलए कैजमलोदफन डाइहाइड्रोटलोराइड 25 जमलीग्राम + 

परैाजसटामोल 300 जमलीग्राम ओषजध के जवक्रय के जलए जवजनमाकण, जवक्रय और जवतरण तरंुत प्रभाव से प्रजतजषद्ध करती ह।ै 

 

 [फा. सं. एटस-11035/53/2014-डीएफ़टयूसी (भाग-IV)] 

रािीव वधावन, सलाहकार (लागत) 

 

NOTIFICATION 

New Delhi, the 2nd  August, 2024 

S.O. 3412(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug Fixed Dose 

Combination (hereinafter to be referred as FDC) of Camylofin Dihydrochloride 25 mg + Paracetamol  300mg is 

likely to involve risk to human beings whereas safer alternatives to the said drug are available;  

And whereas, the matter was examined by an Expert Committee appointed by the Central Government and 

the said Expert Committee considered this FDC as irrational; 

And whereas, the Drugs Technical Advisory Board also examined the said FDC and recommended that 

“there is no therapeutic justification for the ingredients contained in this FDC. The FDC may involve risk to human 

beings. Hence in the larger public interest, it is necessary to prohibit the manufacture, sale or distribution of this FDC 

under section 26 A of Drugs and Cosmetics Act 1940. In view of above, any kind of regulation or restriction to allow 

for any use in patients is not justifiable. Therefore, only prohibition under section 26A is recommended”; 

And whereas on the basis of the recommendations of the said Drugs Technical Advisory Board, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to prohibit the manufacture for sale, sale 

and distribution for human use of the said drug in the country; 

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

the Central Government hereby prohibits the manufacture for sale, sale and distribution for human use of drug FDC of 

Camylofin Dihydrochloride 25 mg + Paracetamol 300mg with immediate effect. 

[F. No. X-11035/53/2014-DFQC (Part-IV)] 

RAJIV WADHAWAN, Advisor (Cost) 
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अजधसचूना 

नई दिल्ली, 2 अगस्ट् त, 2024 

का.आ. 3413(अ).— कें द्रीय सरकार का यह समाधान हो िाता ह ैदक सदेफजटसम+ एजसटाइल जसस्ट्टीन ओषजध 

की जनयत खरुाक सयंोिन (जिसे इसमें इसके पिात एफ़डीसी कहा गया ह)ै के उपयोग से  मनुष्यों को िोजखम होने की 

संभावना ह ैिबदक उक्त ओषजध के सुरजित जवकल्प उपलब्ध हैं; 

और, कें द्रीय सरकार द्वारा जनयकु्त एक जविेषज्ञ सजमजत द्वारा इस मामले की िांच  की गई थी और उक्त जविेषज्ञ 

सजमजत ने इस एफडीसी को तकक हीन माना था; 

और, ओषजध तकनीकी सलाहकार बोडक न ेभी उक्त एफडीसी की िांच की थी और जसफाररि की थी दक “इस 

एफडीसी में अंतर्वकष्ट अवयवों का कोई जचदकत्सीय औजचत्य नहीं ह।ै इस एफडीसी से मनुष्यों को िोजखम हो सकता ह।ै अत: 

व्यापक िनजहत में, ओषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम 1940 की धारा 26क के अधीन इस एफडीसी के जवजनमाकण, 

जवक्रय या जवतरण को प्रजतजषद्ध करना आवश्यकह।ै उपरोक्त को ध्यान में रखते हुए, रोजगयों में दकसी भी प्रकार के उपयोग 

की अनुमजत िेन ेवाला दकसी भी प्रकार का जवजनयमन या जनबंधन न्यायसंगत नहीं ह।ै इसजलए, केवल धारा 26क के अधीन 

प्रजतषेध की जसफाररि की िाती ह”ै; 

और उक्त ओषजध तकनीकी सलाहकार बोडक की जसफाररिों के आधार पर, कें द्रीय सरकार का यह समाधान हो िान े

पर दक िेि में  उक्त ओषजध के मानव उपयोग के जलए जवक्रय के जलए जवजनमाकण, जवक्रय और जवतरण  को प्रजतजषद्ध करत े

हुए इसेजवजनयजमत करना िनजहत में आवश्यक और समीचीन ह;ै 

अत: अब, कें द्रीय सरकार, ओषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम, 1940 (1940 का 23) की धारा 26क 

द्वारा प्रित्त िजक्तयों का प्रयोग करते हुए, मानव उपयोग के जलए सदेफजटसम+ एजसटाइल जसस्ट्टीन ओषजध के जवक्रय के जलए 

जवजनमाकण, जवक्रय और जवतरण तुरंत प्रभाव से प्रजतजषद्ध करती ह।ै 

 [फा. सं. एटस-11035/53/2014-डीएफ़टयूसी (भाग-IV)] 

रािीव वधावन, सलाहकार (लागत) 

 

NOTIFICATION 

New Delhi, the 2nd  August, 2024 

S.O. 3413(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug Fixed Dose 

Combination (hereinafter to be referred as FDC) of Cefixime+ Acetyl Cysteine is likely to involve risk to human 

beings whereas safer alternatives to the said drug are available;  

And whereas, the matter was examined by an Expert Committee appointed by the Central Government and 

the said Expert Committee considered this FDC as irrational; 

And whereas, the Drugs Technical Advisory Board also examined the said FDC and recommended that 

“there is no therapeutic justification for the ingredients contained in this FDC. The FDC may involve risk to human 

beings. Hence in the larger public interest, it is necessary to prohibit the manufacture, sale or distribution of this FDC 

under section 26 A of Drugs and Cosmetics Act 1940. In view of above, any kind of regulation or restriction to allow 

for any use in patients is not justifiable. Therefore, only prohibition under section 26A is recommended”; 

And whereas on the basis of the recommendations of the said Drugs Technical Advisory Board, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to prohibit the manufacture for sale, sale 

and distribution for human use of the said drug in the country; 

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

the Central Government hereby prohibits the manufacture for sale, sale and distribution for human use of drug FDC of 

Cefixime + Acetyl Cysteine with immediate effect. 

[F. No. X-11035/53/2014-DFQC (Part-IV)] 

RAJIV WADHAWAN, Advisor (Cost) 

 

 

 



[भाग II—खण् ड 3(ii)] भारत का रािपत्र : असाधारण  131 

अजधसचूना 

नई दिल्ली, 2 अगस्ट् त, 2024 

का.आ. 3414(अ).—कें द्रीय सरकार का यह समाधान हो िाता ह ै दक सफैेलजेटसन मोनोहाइडे्रट + 

सरेारटयोपजेप्टडेज ओषजध की जनयत खरुाक सयंोिन (जिसे इसमें इसके पिात एफ़डीसी कहा गया ह)ै के उपयोग से 

 मनुष्यों को िोजखम होने की संभावना ह ैिबदक उक्त ओषजध के सुरजित जवकल्प उपलब्ध हैं; 

और, कें द्रीय सरकार द्वारा जनयकु्त एक जविेषज्ञ सजमजत द्वारा इस मामले की िांच  की गई थी और उक्त जविेषज्ञ 

सजमजत ने इस एफडीसी को तकक हीन माना था; 

और, ओषजध तकनीकी सलाहकार बोडक न ेभी उक्त एफडीसी की िांच की थी और जसफाररि की थी दक “इस 

एफडीसी में अंतर्वकष्ट अवयवों का कोई जचदकत्सीय औजचत्य नहीं ह।ै इस एफडीसी से मनुष्यों को िोजखम हो सकता ह।ै अत: 

व्यापक िनजहत में, ओषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम 1940 की धारा 26क के अधीन इस एफडीसी के जवजनमाकण, 

जवक्रय या जवतरण को प्रजतजषद्ध करना आवश्यकह।ै उपरोक्त को ध्यान में रखते हुए, रोजगयों में दकसी भी प्रकार के उपयोग 

की अनुमजत िेन ेवाला दकसी भी प्रकार का जवजनयमन या जनबंधन न्यायसंगत नहीं ह।ै इसजलए, केवल धारा 26क के अधीन 

प्रजतषेध की जसफाररि की िाती ह”ै; 

और उक्त ओषजध तकनीकी सलाहकार बोडक की जसफाररिों के आधार पर, कें द्रीय सरकार का यह समाधान हो िान े

पर दक िेि में  उक्त ओषजध के मानव उपयोग के जलए जवक्रय के जलए जवजनमाकण, जवक्रय और जवतरण  को प्रजतजषद्ध करत े

हुए इसेजवजनयजमत करना िनजहत में आवश्यक और समीचीन ह;ै 

अत: अब, कें द्रीय सरकार, ओषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम, 1940 (1940 का 23) की धारा 26क 

द्वारा प्रित्त िजक्तयों का प्रयोग करते हुए, मानव उपयोग के जलए सफैेलजेटसन मोनोहाइडे्रट + सरेारटयोपजेप्टडेज ओषजध के 

जवक्रय के जलए जवजनमाकण, जवक्रय और जवतरण तुरंत प्रभाव से प्रजतजषद्ध करती ह।ै 

 [फा. सं. एटस-11035/53/2014-डीएफ़टयूसी (भाग-IV)] 

रािीव वधावन, सलाहकार (लागत) 

 

NOTIFICATION 

New Delhi, the 2nd  August, 2024 

S.O. 3414(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug Fixed Dose 

Combination (hereinafter to be referred as FDC) of Cephalexin Monohydrate + Serratiopeptidase is likely to 

involve risk to human beings whereas safer alternatives to the said drug are available;  

And whereas, the matter was examined by an Expert Committee appointed by the Central Government and 

the said Expert Committee considered this FDC as irrational; 

And whereas, the Drugs Technical Advisory Board also examined the said FDC and recommended that 

“there is no therapeutic justification for the ingredients contained in this FDC. The FDC may involve risk to human 

beings. Hence in the larger public interest, it is necessary to prohibit the manufacture, sale or distribution of this FDC 

under section 26 A of Drugs and Cosmetics Act 1940. In view of above, any kind of regulation or restriction to allow 

for any use in patients is not justifiable. Therefore, only prohibition under section 26A is recommended”; 

And whereas on the basis of the recommendations of the said Drugs Technical Advisory Board, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to prohibit the manufacture for sale, sale 

and distribution for human use of the said drug in the country; 

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

the Central Government hereby prohibits the manufacture for sale, sale and distribution for human use of drug FDC of 

Cephalexin Monohydrate + Serratiopeptidase with immediate effect. 

[F. No. X-11035/53/2014-DFQC (Part-IV)] 

RAJIV WADHAWAN, Advisor (Cost) 

 

 

 



132  THE GAZETTE OF INDIA : EXTRAORDINARY    [PART II—SEC. 3(ii)] 

अजधसचूना 

नई दिल्ली, 2 अगस्ट् त, 2024 

का.आ. 3415(अ).—कें द्रीय सरकार का यह समाधान हो िाता ह ैदक सरेटल जमररस्ट्टोलटे + ग्लकूोसामाइन सल्फेट 

पोटेजियम + जमथाइल सल्फोनील मीथने ओषजध की जनयत खरुाक सयंोिन (जिसे इसमें इसके पिात एफ़डीसी कहा गया 

ह)ै के उपयोग से  मनुष्यों को िोजखम होने की संभावना ह ैिबदक उक्त ओषजध के सुरजित जवकल्प उपलब्ध हैं; 

और, कें द्रीय सरकार द्वारा जनयकु्त एक जविेषज्ञ सजमजत द्वारा इस मामले की िांच  की गई थी और उक्त जविेषज्ञ 

सजमजत ने इस एफडीसी को तकक हीन माना था; 

और, ओषजध तकनीकी सलाहकार बोडक न ेभी उक्त एफडीसी की िांच की थी और जसफाररि की थी दक “इस 

एफडीसी में अंतर्वकष्ट अवयवों का कोई जचदकत्सीय औजचत्य नहीं ह।ै इस एफडीसी से मनुष्यों को िोजखम हो सकता ह।ै अत: 

व्यापक िनजहत में, ओषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम 1940 की धारा 26क के अधीन इस एफडीसी के जवजनमाकण, 

जवक्रय या जवतरण को प्रजतजषद्ध करना आवश्यकह।ै उपरोक्त को ध्यान में रखते हुए, रोजगयों में दकसी भी प्रकार के उपयोग 

की अनुमजत िेन ेवाला दकसी भी प्रकार का जवजनयमन या जनबंधन न्यायसंगत नहीं ह।ै इसजलए, केवल धारा 26क के अधीन 

प्रजतषेध की जसफाररि की िाती ह”ै; 

और उक्त ओषजध तकनीकी सलाहकार बोडक की जसफाररिों के आधार पर, कें द्रीय सरकार का यह समाधान हो िान े

पर दक िेि में  उक्त ओषजध के मानव उपयोग के जलए जवक्रय के जलए जवजनमाकण, जवक्रय और जवतरण  को प्रजतजषद्ध करत े

हुए इसेजवजनयजमत करना िनजहत में आवश्यक और समीचीन ह;ै 

अत: अब, कें द्रीय सरकार, ओषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम, 1940 (1940 का 23) की धारा 26क 

द्वारा प्रित्त िजक्तयों का प्रयोग करत ेहुए, मानव उपयोग के जलए सरेटल जमररस्ट्टोलटे + ग्लकूोसामाइन सल्फेट पोटेजियम + 

जमथाइल सल्फोनील मीथने ओषजध के जवक्रय के जलए जवजनमाकण, जवक्रय और जवतरण तुरंत प्रभाव से प्रजतजषद्ध करती ह।ै 

 [फा. सं. एटस-11035/53/2014-डीएफ़टयूसी (भाग-IV)] 

रािीव वधावन, सलाहकार (लागत) 

NOTIFICATION 

New Delhi, the 2nd  August, 2024 

S.O. 3415(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug Fixed Dose 

Combination (hereinafter to be referred as FDC) of Cetyl Myristoleate + glucosamine Sulphate 

Potassium +Methyl Sulfonyl methane is likely to involve risk to human beings whereas safer alternatives 

to the said drug are available;  

And whereas, the matter was examined by an Expert Committee appointed by the Central 

Government and the said Expert Committee considered this FDC as irrational; 

And whereas, the Drugs Technical Advisory Board also examined the said FDC and recommended 

that “there is no therapeutic justification for the ingredients contained in this FDC. The FDC may involve 

risk to human beings. Hence in the larger public interest, it is necessary to prohibit the manufacture, sale or 

distribution of this FDC under section 26 A of Drugs and Cosmetics Act 1940. In view of above, any kind 

of regulation or restriction to allow for any use in patients is not justifiable. Therefore, only prohibition 

under section 26A is recommended”; 

And whereas on the basis of the recommendations of the said Drugs Technical Advisory Board, the 

Central Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to prohibit the 

manufacture for sale, sale and distribution for human use of the said drug in the country; 

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

of 1940), the Central Government hereby prohibits the manufacture for sale, sale and distribution for 

human use of drug FDC of Cetyl Myristoleate + glucosamine Sulphate Potassium+ Methyl Sulfonyl 

methane with immediate effect. 

[F. No. X-11035/53/2014-DFQC (Part-IV)] 

RAJIV WADHAWAN, Advisor (Cost) 
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अजधसचूना 

नई दिल्ली, 2 अगस्ट् त, 2024 

का.आ. 3416(अ).—कें द्रीय सरकार का यह समाधान हो िाता ह ै दक  डायसरेरन आईपी +ग्लूकोसामाइन सल्फेट 

पोटेजियम टलोराइड यएूसपी +एमएसएम (जमथाइलसल्फोनीलमीथने) + सरेटल मायररस्ट्टोलटे ओषजध की जनयत खुराक सयंोिन (जिस े

इसमें इसके पिात एफ़डीसी कहा गया ह)ै के उपयोग से  मनुष्यों को िोजखम होने की संभावना ह ैिबदक उक्त ओषजध के सुरजित 

जवकल्प उपलब्ध हैं; 

और, कें द्रीय सरकार द्वारा जनयुक्त एक जविेषज्ञ सजमजत द्वारा इस मामले की िांच  की गई थी और उक्त जविेषज्ञ सजमजत न े

इस एफडीसी को तकक हीन माना था; 

और, ओषजध तकनीकी सलाहकार बोडक ने भी उक्त एफडीसी की िांच की थी और जसफाररि की थी दक “इस एफडीसी में 

अंतर्वकष्ट अवयवों का कोई जचदकत्सीय औजचत्य नहीं ह।ै इस एफडीसी से मनुष्यों को िोजखम हो सकता ह।ै अत: व्यापक िनजहत में, 

ओषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम 1940 की धारा 26क के अधीन इस एफडीसी के जवजनमाकण, जवक्रय या जवतरण को प्रजतजषद्ध 

करना आवश्यकह।ै उपरोक्त को ध्यान में रखते हुए, रोजगयों में दकसी भी प्रकार के उपयोग की अनुमजत िेने वाला दकसी भी प्रकार का 

जवजनयमन या जनबंधन न्यायसंगत नहीं ह।ै इसजलए, केवल धारा 26क के अधीन प्रजतषेध की जसफाररि की िाती है”; 

और उक्त ओषजध तकनीकी सलाहकार बोडक की जसफाररिों के आधार पर, कें द्रीय सरकार का यह समाधान हो िाने पर दक 

िेि में  उक्त ओषजध के मानव उपयोग के जलए जवक्रय के जलए जवजनमाकण, जवक्रय और जवतरण  को प्रजतजषद्ध करते हुए इसेजवजनयजमत 

करना िनजहत में आवश्यक और समीचीन है; 

अत: अब, कें द्रीय सरकार, ओषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम, 1940 (1940 का 23) की धारा 26क द्वारा प्रित्त 

िजक्तयों का प्रयोग करते हुए, मानव उपयोग के जलए डायसरेरन आईपी +ग्लूकोसामाइन सल्फेट पोटेजियम टलोराइड यएूसपी 

+एमएसएम (जमथाइलसल्फोनीलमीथने) + सरेटल मायररस्ट्टोलटे ओषजध के जवक्रय के जलए जवजनमाकण, जवक्रय और जवतरण तुरंत प्रभाव 

से प्रजतजषद्ध करती है। 

 [फा. सं. एटस-11035/53/2014-डीएफ़टयूसी (भाग-IV)] 

रािीव वधावन, सलाहकार (लागत) 

 

NOTIFICATION 

New Delhi, the 2nd  August, 2024 

S.O. 3416(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug Fixed Dose 

Combination (hereinafter to be referred as FDC) of Diacerin IP + Glucosamine Sulphate Potassium Chloride USP 

+ MSM (Methylsulphonyl Methane) + Cetyl Myristoleate is likely to involve risk to human beings whereas safer 

alternatives to the said drug are available;  

And whereas, the matter was examined by an Expert Committee appointed by the Central Government and 

the said Expert Committee considered this FDC as irrational; 

And whereas, the Drugs Technical Advisory Board also examined the said FDC and recommended that 

“there is no therapeutic justification for the ingredients contained in this FDC. The FDC may involve risk to human 

beings. Hence in the larger public interest, it is necessary to prohibit the manufacture, sale or distribution of this FDC 

under section 26 A of Drugs and Cosmetics Act 1940. In view of above, any kind of regulation or restriction to allow 

for any use in patients is not justifiable. Therefore, only prohibition under section 26A is recommended”; 

And whereas on the basis of the recommendations of the said Drugs Technical Advisory Board, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to prohibit the manufacture for sale, sale 

and distribution for human use of the said drug in the country; 

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

1940), the Central Government hereby prohibits the manufacture for sale, sale and distribution for human use of drug 

FDC of Diacerin IP + Glucosamine Sulphate Potassium Chloride USP + MSM (Methylsulphonyl Methane) + 

Cetyl Myristoleate with immediate effect. 

[F. No. X-11035/53/2014-DFQC (Part-IV)] 

RAJIV WADHAWAN, Advisor (Cost) 
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अजधसचूना 

नई दिल्ली, 2 अगस्ट् त, 2024 

का.आ. 3417(अ).— कें द्रीय सरकार का यह समाधान हो िाता ह ैदक  परेाजसटामोल डाइटलोफेनाक पोटेजियम 

+ कैफीन एनहाईड्रस ओषजध की जनयत खरुाक सयंोिन (जिसे इसमें इसके पिात एफ़डीसी कहा गया ह)ै के उपयोग से 

 मनुष्यों को िोजखम होने की संभावना ह ैिबदक उक्त ओषजध के सुरजित जवकल्प उपलब्ध हैं; 

और, कें द्रीय सरकार द्वारा जनयकु्त एक जविेषज्ञ सजमजत द्वारा इस मामले की िांच  की गई थी और उक्त जविेषज्ञ 

सजमजत ने इस एफडीसी को तकक हीन माना था; 

और, ओषजध तकनीकी सलाहकार बोडक न ेभी उक्त एफडीसी की िांच की थी और जसफाररि की थी दक “इस 

एफडीसी में अंतर्वकष्ट अवयवों का कोई जचदकत्सीय औजचत्य नहीं ह।ै इस एफडीसी से मनुष्यों को िोजखम हो सकता ह।ै अत: 

व्यापक िनजहत में, ओषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम 1940 की धारा 26क के अधीन इस एफडीसी के जवजनमाकण, 

जवक्रय या जवतरण को प्रजतजषद्ध करना आवश्यकह।ै उपरोक्त को ध्यान में रखते हुए, रोजगयों में दकसी भी प्रकार के उपयोग 

की अनुमजत िेन ेवाला दकसी भी प्रकार का जवजनयमन या जनबंधन न्यायसंगत नहीं ह।ै इसजलए, केवल धारा 26क के अधीन 

प्रजतषेध की जसफाररि की िाती ह”ै; 

और उक्त ओषजध तकनीकी सलाहकार बोडक की जसफाररिों के आधार पर, कें द्रीय सरकार का यह समाधान हो िान े

पर दक िेि में  उक्त ओषजध के मानव उपयोग के जलए जवक्रय के जलए जवजनमाकण, जवक्रय और जवतरण  को प्रजतजषद्ध करत े

हुए इसेजवजनयजमत करना िनजहत में आवश्यक और समीचीन ह;ै 

अत: अब, कें द्रीय सरकार, ओषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम, 1940 (1940 का 23) की धारा 26क 

द्वारा प्रित्त िजक्तयों का प्रयोग करते हुए, मानव उपयोग के जलए परेाजसटामोल डाइटलोफेनाक पोटेजियम + कैफीन 

एनहाईड्रस ओषजध के जवक्रय के जलए जवजनमाकण, जवक्रय और जवतरण तुरंत प्रभाव से प्रजतजषद्ध करती ह।ै 

 

 [फा. सं. एटस-11035/53/2014-डीएफ़टयूसी (भाग-IV)] 

रािीव वधावन, सलाहकार (लागत) 

 

NOTIFICATION 

New Delhi, the 2nd  August, 2024 

S.O. 3417(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug Fixed Dose 

Combination (hereinafter to be referred as FDC) of Paracetamol+ Diclofenac Potassium + Caffeine Anhydrous is 

likely to involve risk to human beings whereas safer alternatives to the said drug are available;  

And whereas, the matter was examined by an Expert Committee appointed by the Central Government and 

the said Expert Committee considered this FDC as irrational; 

And whereas, the Drugs Technical Advisory Board also examined the said FDC and recommended that 

“there is no therapeutic justification for the ingredients contained in this FDC. The FDC may involve risk to human 

beings. Hence in the larger public interest, it is necessary to prohibit the manufacture, sale or distribution of this FDC 

under section 26 A of Drugs and Cosmetics Act 1940. In view of above, any kind of regulation or restriction to allow 

for any use in patients is not justifiable. Therefore, only prohibition under section 26A is recommended”; 

And whereas on the basis of the recommendations of the said Drugs Technical Advisory Board, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to prohibit the manufacture for sale, sale 

and distribution for human use of the said drug in the country; 

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

the Central Government hereby prohibits the manufacture for sale, sale and distribution for human use of drug FDC of 

Paracetamol + Diclofenac Potassium + Caffeine Anhydrous with immediate effect. 

[F. No. X-11035/53/2014-DFQC (Part-IV)] 

RAJIV WADHAWAN, Advisor (Cost) 
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अजधसचूना 

नई दिल्ली, 2 अगस्ट् त, 2024 

का.आ. 3418(अ).—कें द्रीय सरकार का यह समाधान हो िाता ह ै दक  जडटलोफेनाक सोजडयम + 

जथयोकोलजचकोसाइड इंिटेिन ओषजध की जनयत खरुाक सयंोिन (जिसे इसमें इसके पिात एफ़डीसी कहा गया ह)ै के 

उपयोग से  मनुष्यों को िोजखम होने की संभावना ह ैिबदक उक्त ओषजध के सुरजित जवकल्प उपलब्ध हैं; 

और, कें द्रीय सरकार द्वारा जनयकु्त एक जविेषज्ञ सजमजत द्वारा इस मामले की िांच  की गई थी और उक्त जविेषज्ञ 

सजमजत ने इस एफडीसी को तकक हीन माना था; 

और, ओषजध तकनीकी सलाहकार बोडक न ेभी उक्त एफडीसी की िांच की थी और जसफाररि की थी दक “इस 

एफडीसी में अंतर्वकष्ट अवयवों का कोई जचदकत्सीय औजचत्य नहीं ह।ै इस एफडीसी से मनुष्यों को िोजखम हो सकता ह।ै अत: 

व्यापक िनजहत में, ओषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम 1940 की धारा 26क के अधीन इस एफडीसी के जवजनमाकण, 

जवक्रय या जवतरण को प्रजतजषद्ध करना आवश्यकह।ै उपरोक्त को ध्यान में रखते हुए, रोजगयों में दकसी भी प्रकार के उपयोग 

की अनुमजत िेन ेवाला दकसी भी प्रकार का जवजनयमन या जनबंधन न्यायसंगत नहीं ह।ै इसजलए, केवल धारा 26क के अधीन 

प्रजतषेध की जसफाररि की िाती ह”ै; 

और उक्त ओषजध तकनीकी सलाहकार बोडक की जसफाररिों के आधार पर, कें द्रीय सरकार का यह समाधान हो िान े

पर दक िेि में  उक्त ओषजध के मानव उपयोग के जलए जवक्रय के जलए जवजनमाकण, जवक्रय और जवतरण  को प्रजतजषद्ध करत े

हुए इसेजवजनयजमत करना िनजहत में आवश्यक और समीचीन ह;ै 

अत: अब, कें द्रीय सरकार, ओषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम, 1940 (1940 का 23) की धारा 26क 

द्वारा प्रित्त िजक्तयों का प्रयोग करते हुए, मानव उपयोग के जलए जडटलोफेनाक सोजडयम + जथयोकोलजचकोसाइड इंिटेिन  

ओषजध के जवक्रय के जलए जवजनमाकण, जवक्रय और जवतरण तरंुत प्रभाव से प्रजतजषद्ध करती ह।ै 

 

 [फा. सं. एटस-11035/53/2014-डीएफ़टयूसी (भाग-IV)] 

रािीव वधावन, सलाहकार (लागत) 

 

NOTIFICATION 

New Delhi, the 2nd  August, 2024 

S.O. 3418(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug Fixed Dose 

Combination (hereinafter to be referred as FDC) of Diclofenac sodium + Thiocolchicoside Injection is likely to 

involve risk to human beings whereas safer alternatives to the said drug are available;  

And whereas, the matter was examined by an Expert Committee appointed by the Central Government and 

the said Expert Committee considered this FDC as irrational; 

And whereas, the Drugs Technical Advisory Board also examined the said FDC and recommended that 

“there is no therapeutic justification for the ingredients contained in this FDC. The FDC may involve risk to human 

beings. Hence in the larger public interest, it is necessary to prohibit the manufacture, sale or distribution of this FDC 

under section 26 A of Drugs and Cosmetics Act 1940. In view of above, any kind of regulation or restriction to allow 

for any use in patients is not justifiable. Therefore, only prohibition under section 26A is recommended”; 

And whereas on the basis of the recommendations of the said Drugs Technical Advisory Board, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to prohibit the manufacture for sale, sale 

and distribution for human use of the said drug in the country; 

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

1940), the Central Government hereby prohibits the manufacture for sale, sale and distribution for human use of drug 

FDC of Diclofenac sodium + Thiocolchicoside Injection with immediate effect. 

 

[F. No. X-11035/53/2014-DFQC (Part-IV)] 

RAJIV WADHAWAN, Advisor (Cost) 
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अजधसचूना 

नई दिल्ली, 2 अगस्ट् त, 2024 

का.आ. 3419(अ).—कें द्रीय सरकार का यह समाधान हो िाता ह ैदक डॉटसीसाइजटलन + ऑर्नकडाजोल + ब्रोमलेनै 

+ लटैटोबजैसलस रेमनोसस + लटैटोबजैसलस रेउटेरी आरसी ओषजध की जनयत खरुाक सयंोिन (जिसे इसमें इसके पिात 

एफ़डीसी कहा गया ह)ै के उपयोग से  मनुष्यों को िोजखम होने की संभावना ह ैिबदक उक्त ओषजध के सुरजित जवकल्प 

उपलब्ध हैं; 

और, कें द्रीय सरकार द्वारा जनयकु्त एक जविेषज्ञ सजमजत द्वारा इस मामले की िांच  की गई थी और उक्त जविेषज्ञ 

सजमजत ने इस एफडीसी को तकक हीन माना था; 

और, ओषजध तकनीकी सलाहकार बोडक न ेभी उक्त एफडीसी की िांच की थी और जसफाररि की थी दक “इस 

एफडीसी में अंतर्वकष्ट अवयवों का कोई जचदकत्सीय औजचत्य नहीं ह।ै इस एफडीसी से मनुष्यों को िोजखम हो सकता ह।ै अत: 

व्यापक िनजहत में, ओषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम 1940 की धारा 26क के अधीन इस एफडीसी के जवजनमाकण, 

जवक्रय या जवतरण को प्रजतजषद्ध करना आवश्यकह।ै उपरोक्त को ध्यान में रखते हुए, रोजगयों में दकसी भी प्रकार के उपयोग 

की अनुमजत िेन ेवाला दकसी भी प्रकार का जवजनयमन या जनबंधन न्यायसंगत नहीं ह।ै इसजलए, केवल धारा 26क के अधीन 

प्रजतषेध की जसफाररि की िाती ह”ै; 

और उक्त ओषजध तकनीकी सलाहकार बोडक की जसफाररिों के आधार पर, कें द्रीय सरकार का यह समाधान हो िान े

पर दक िेि में  उक्त ओषजध के मानव उपयोग के जलए जवक्रय के जलए जवजनमाकण, जवक्रय और जवतरण  को प्रजतजषद्ध करत े

हुए इसेजवजनयजमत करना िनजहत में आवश्यक और समीचीन ह;ै 

अत: अब, कें द्रीय सरकार, ओषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम, 1940 (1940 का 23) की धारा 26क 

द्वारा प्रित्त िजक्तयों का प्रयोग करत े हुए, मानव उपयोग के जलए  डॉटसीसाइजटलन + ऑर्नकडाजोल + ब्रोमलेनै + 

लटैटोबजैसलस रेमनोसस + लटैटोबजैसलस रेउटेरी आरसी ओषजध के जवक्रय के जलए जवजनमाकण, जवक्रय और जवतरण तरंुत 

प्रभाव से प्रजतजषद्ध करती ह।ै 

 [फा. सं. एटस-11035/53/2014-डीएफ़टयूसी (भाग-IV)] 

रािीव वधावन, सलाहकार (लागत) 

NOTIFICATION 

New Delhi, the 2nd  August, 2024 

S.O. 3419(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug Fixed Dose 

Combination (hereinafter to be referred as FDC) of Doxycycline + Ornidazole + Bromelain + Lactobacillus 

Rhamnosus + Lactobacillus Reuteri RC is likely to involve risk to human beings whereas safer alternatives to the 

said drug are available;  

And whereas, the matter was examined by an Expert Committee appointed by the Central Government and 

the said Expert Committee considered this FDC as irrational; 

And whereas, the Drugs Technical Advisory Board also examined the said FDC and recommended that 

“there is no therapeutic justification for the ingredients contained in this FDC. The FDC may involve risk to human 

beings. Hence in the larger public interest, it is necessary to prohibit the manufacture, sale or distribution of this FDC 

under section 26 A of Drugs and Cosmetics Act 1940. In view of above, any kind of regulation or restriction to allow 

for any use in patients is not justifiable. Therefore, only prohibition under section 26A is recommended”; 

And whereas on the basis of the recommendations of the said Drugs Technical Advisory Board, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to prohibit the manufacture for sale, sale 

and distribution for human use of the said drug in the country; 

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

the Central Government hereby prohibits the manufacture for sale, sale and distribution for human use of drug FDC of 

Doxycycline + Ornidazole + Bromelain + Lactobacillus Rhamnosus + Lactobacillus Reuteri RC with immediate 

effect. 

[F. No. X-11035/53/2014-DFQC (Part-IV)] 

RAJIV WADHAWAN, Advisor (Cost) 
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अजधसचूना 

नई दिल्ली, 2 अगस्ट् त, 2024 

का.आ. 3420(अ).—कें द्रीय सरकार का यह समाधान हो िाता ह ै दक डॉटसीसाइजटलन एचसीएल + 

बीटासाइटलोडेटसररन + सरेारटयोपेजप्टडेज ओषजध की जनयत खरुाक सयंोिन (जिसे इसमें इसके पिात एफ़डीसी कहा 

गया ह)ै के उपयोग से  मनुष्यों को िोजखम होने की संभावना ह ैिबदक उक्त ओषजध के सुरजित जवकल्प उपलब्ध हैं; 

और, कें द्रीय सरकार द्वारा जनयकु्त एक जविेषज्ञ सजमजत द्वारा इस मामले की िांच  की गई थी और उक्त जविेषज्ञ 

सजमजत ने इस एफडीसी को तकक हीन माना था; 

और, ओषजध तकनीकी सलाहकार बोडक न ेभी उक्त एफडीसी की िांच की थी और जसफाररि की थी दक “इस 

एफडीसी में अंतर्वकष्ट अवयवों का कोई जचदकत्सीय औजचत्य नहीं ह।ै इस एफडीसी से मनुष्यों को िोजखम हो सकता ह।ै अत: 

व्यापक िनजहत में, ओषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम 1940 की धारा 26क के अधीन इस एफडीसी के जवजनमाकण, 

जवक्रय या जवतरण को प्रजतजषद्ध करना आवश्यकह।ै उपरोक्त को ध्यान में रखते हुए, रोजगयों में दकसी भी प्रकार के उपयोग 

की अनुमजत िेन ेवाला दकसी भी प्रकार का जवजनयमन या जनबंधन न्यायसंगत नहीं ह।ै इसजलए, केवल धारा 26क के अधीन 

प्रजतषेध की जसफाररि की िाती ह”ै; 

और उक्त ओषजध तकनीकी सलाहकार बोडक की जसफाररिों के आधार पर, कें द्रीय सरकार का यह समाधान हो िान े

पर दक िेि में  उक्त ओषजध के मानव उपयोग के जलए जवक्रय के जलए जवजनमाकण, जवक्रय और जवतरण  को प्रजतजषद्ध करत े

हुए इसेजवजनयजमत करना िनजहत में आवश्यक और समीचीन ह;ै 

अत: अब, कें द्रीय सरकार, ओषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम, 1940 (1940 का 23) की धारा 26क 

द्वारा प्रित्त िजक्तयों का प्रयोग करत ेहुए, मानव उपयोग के जलए डॉटसीसाइजटलन एचसीएल + बीटासाइटलोडेटसररन + 

सरेारटयोपजेप्टडेज ओषजध के जवक्रय के जलए जवजनमाकण, जवक्रय और जवतरण तरंुत प्रभाव से प्रजतजषद्ध करती ह।ै 

 

 [फा. सं. एटस-11035/53/2014-डीएफ़टयूसी (भाग-IV)] 

रािीव वधावन, सलाहकार (लागत) 

 

NOTIFICATION 

New Delhi, the 2nd  August, 2024 

S.O. 3420(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug Fixed Dose 

Combination (hereinafter to be referred as FDC) of Doxycycline HCl + Betacyclodextrin + Serratiopeptidase is 

likely to involve risk to human beings whereas safer alternatives to the said drug are available;  

And whereas, the matter was examined by an Expert Committee appointed by the Central Government and 

the said Expert Committee considered this FDC as irrational; 

And whereas, the Drugs Technical Advisory Board also examined the said FDC and recommended that 

“there is no therapeutic justification for the ingredients contained in this FDC. The FDC may involve risk to human 

beings. Hence in the larger public interest, it is necessary to prohibit the manufacture, sale or distribution of this FDC 

under section 26 A of Drugs and Cosmetics Act 1940. In view of above, any kind of regulation or restriction to allow 

for any use in patients is not justifiable. Therefore, only prohibition under section 26A is recommended”; 

And whereas on the basis of the recommendations of the said Drugs Technical Advisory Board, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to prohibit the manufacture for sale, sale 

and distribution for human use of the said drug in the country; 

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

the Central Government hereby prohibits the manufacture for sale, sale and distribution for human use of drug FDC of 

Doxycycline HCl + Betacyclodextrin + Serratiopeptidase with immediate effect. 

[F. No. X-11035/53/2014-DFQC (Part-IV)] 

RAJIV WADHAWAN, Advisor (Cost) 
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अजधसचूना 

नई दिल्ली, 2 अगस्ट् त, 2024 

का.आ. 3421(अ).— कें द्रीय सरकार का यह समाधान हो िाता ह ैदक एररथ्रोमाइजसन स्ट्टीयरेट, एररथ्रोमाइजसन 

+ लजैटटक एजसड बजैसलस के बराबर ओषजध की जनयत खरुाक सयंोिन (जिसे इसमें इसके पिात एफ़डीसी कहा गया ह)ै के 

उपयोग से  मनुष्यों को िोजखम होने की संभावना ह ैिबदक उक्त ओषजध के सुरजित जवकल्प उपलब्ध हैं; 

और, कें द्रीय सरकार द्वारा जनयकु्त एक जविेषज्ञ सजमजत द्वारा इस मामले की िांच  की गई थी और उक्त जविेषज्ञ 

सजमजत ने इस एफडीसी को तकक हीन माना था; 

और, ओषजध तकनीकी सलाहकार बोडक न ेभी उक्त एफडीसी की िांच की थी और जसफाररि की थी दक “इस 

एफडीसी में अंतर्वकष्ट अवयवों का कोई जचदकत्सीय औजचत्य नहीं ह।ै इस एफडीसी से मनुष्यों को िोजखम हो सकता ह।ै अत: 

व्यापक िनजहत में, ओषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम 1940 की धारा 26क के अधीन इस एफडीसी के जवजनमाकण, 

जवक्रय या जवतरण को प्रजतजषद्ध करना आवश्यकह।ै उपरोक्त को ध्यान में रखते हुए, रोजगयों में दकसी भी प्रकार के उपयोग 

की अनुमजत िेन ेवाला दकसी भी प्रकार का जवजनयमन या जनबंधन न्यायसंगत नहीं ह।ै इसजलए, केवल धारा 26क के अधीन 

प्रजतषेध की जसफाररि की िाती ह”ै; 

और उक्त ओषजध तकनीकी सलाहकार बोडक की जसफाररिों के आधार पर, कें द्रीय सरकार का यह समाधान हो िान े

पर दक िेि में  उक्त ओषजध के मानव उपयोग के जलए जवक्रय के जलए जवजनमाकण, जवक्रय और जवतरण  को प्रजतजषद्ध करत े

हुए इसेजवजनयजमत करना िनजहत में आवश्यक और समीचीन ह;ै 

अत: अब, कें द्रीय सरकार, ओषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम, 1940 (1940 का 23) की धारा 26क 

द्वारा प्रित्त िजक्तयों का प्रयोग करत े हुए, मानव उपयोग के जलए एररथ्रोमाइजसन स्ट्टीयरेट, एररथ्रोमाइजसन + लजैटटक 

एजसड बजैसलस के बराबर ओषजध के जवक्रय के जलए जवजनमाकण, जवक्रय और जवतरण तुरंत प्रभाव से प्रजतजषद्ध करती ह।ै 

 [फा. सं. एटस-11035/53/2014-डीएफ़टयूसी (भाग-IV)] 

रािीव वधावन, सलाहकार (लागत) 

 

NOTIFICATION 

New Delhi, the 2nd  August, 2024 

S.O. 3421(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug Fixed Dose 

Combination (hereinafter to be referred as FDC) of Erythromycin stearate eq.to Erythromycin + Lactic acid 

Bacillus is likely to involve risk to human beings whereas safer alternatives to the said drug are available;  

And whereas, the matter was examined by an Expert Committee appointed by the Central Government and 

the said Expert Committee considered this FDC as irrational; 

And whereas, the Drugs Technical Advisory Board also examined the said FDC and recommended that 

“there is no therapeutic justification for the ingredients contained in this FDC. The FDC may involve risk to human 

beings. Hence in the larger public interest, it is necessary to prohibit the manufacture, sale or distribution of this FDC 

under section 26 A of Drugs and Cosmetics Act 1940. In view of above, any kind of regulation or restriction to allow 

for any use in patients is not justifiable. Therefore, only prohibition under section 26A is recommended”; 

And whereas on the basis of the recommendations of the said Drugs Technical Advisory Board, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to prohibit the manufacture for sale, sale 

and distribution for human use of the said drug in the country; 

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

the Central Government hereby prohibits the manufacture for sale, sale and distribution for human use of drug FDC of 

Erythromycin stearate eq.to Erythromycin +Lactic acid Bacillus with immediate effect. 

[F. No. X-11035/53/2014-DFQC (Part-IV)] 

RAJIV WADHAWAN, Advisor (Cost) 
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अजधसचूना 

नई दिल्ली, 2 अगस्ट् त, 2024 

का.आ. 3422(अ).—कें द्रीय सरकार का यह समाधान हो िाता ह ै दक  एटोडोलकै + परैाजसटामोल + 

सरेारटयोपजेप्टडेज ओषजध की जनयत खरुाक सयंोिन (जिसे इसमें इसके पिात एफ़डीसी कहा गया ह)ै के उपयोग से 

 मनुष्यों को िोजखम होने की संभावना ह ैिबदक उक्त ओषजध के सुरजित जवकल्प उपलब्ध हैं; 

और, कें द्रीय सरकार द्वारा जनयकु्त एक जविेषज्ञ सजमजत द्वारा इस मामले की िांच  की गई थी और उक्त जविेषज्ञ 

सजमजत ने इस एफडीसी को तकक हीन माना था; 

और, ओषजध तकनीकी सलाहकार बोडक न ेभी उक्त एफडीसी की िांच की थी और जसफाररि की थी दक “इस 

एफडीसी में अंतर्वकष्ट अवयवों का कोई जचदकत्सीय औजचत्य नहीं ह।ै इस एफडीसी से मनुष्यों को िोजखम हो सकता ह।ै अत: 

व्यापक िनजहत में, ओषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम 1940 की धारा 26क के अधीन इस एफडीसी के जवजनमाकण, 

जवक्रय या जवतरण को प्रजतजषद्ध करना आवश्यकह।ै उपरोक्त को ध्यान में रखते हुए, रोजगयों में दकसी भी प्रकार के उपयोग 

की अनुमजत िेन ेवाला दकसी भी प्रकार का जवजनयमन या जनबंधन न्यायसंगत नहीं ह।ै इसजलए, केवल धारा 26क के अधीन 

प्रजतषेध की जसफाररि की िाती ह”ै; 

और उक्त ओषजध तकनीकी सलाहकार बोडक की जसफाररिों के आधार पर, कें द्रीय सरकार का यह समाधान हो िान े

पर दक िेि में  उक्त ओषजध के मानव उपयोग के जलए जवक्रय के जलए जवजनमाकण, जवक्रय और जवतरण  को प्रजतजषद्ध करत े

हुए इसेजवजनयजमत करना िनजहत में आवश्यक और समीचीन ह;ै 

अत: अब, कें द्रीय सरकार, ओषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम, 1940 (1940 का 23) की धारा 26क 

द्वारा प्रित्त िजक्तयों का प्रयोग करत ेहुए, मानव उपयोग के जलए एटोडोलकै + परैाजसटामोल + सरेारटयोपजेप्टडेज िवा के 

जनजित खरुाक सयंोिन ओषजध के जवक्रय के जलए जवजनमाकण, जवक्रय और जवतरण तरंुत प्रभाव से प्रजतजषद्ध करती ह।ै 

 

 [फा. सं. एटस-11035/53/2014-डीएफ़टयूसी (भाग-IV)] 

रािीव वधावन, सलाहकार (लागत) 

 

NOTIFICATION 

New Delhi, the 2nd  August, 2024 

S.O. 3422(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug Fixed Dose 

Combination (hereinafter to be referred as FDC) of Etodolac + Paracetamol +Serratiopeptidase is likely to involve 

risk to human beings whereas safer alternatives to the said drug are available;  

And whereas, the matter was examined by an Expert Committee appointed by the Central Government and 

the said Expert Committee considered this FDC as irrational; 

And whereas, the Drugs Technical Advisory Board also examined the said FDC and recommended that 

“there is no therapeutic justification for the ingredients contained in this FDC. The FDC may involve risk to human 

beings. Hence in the larger public interest, it is necessary to prohibit the manufacture, sale or distribution of this FDC 

under section 26 A of Drugs and Cosmetics Act 1940. In view of above, any kind of regulation or restriction to allow 

for any use in patients is not justifiable. Therefore, only prohibition under section 26A is recommended”; 

And whereas on the basis of the recommendations of the said Drugs Technical Advisory Board, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to prohibit the manufacture for sale, sale 

and distribution for human use of the said drug in the country; 

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

the Central Government hereby prohibits the manufacture for sale, sale and distribution for human use of drug FDC of 

Etodolac + Paracetamol +Serratiopeptidase with immediate effect. 

[F. No. X-11035/53/2014-DFQC (Part-IV)] 

RAJIV WADHAWAN, Advisor (Cost) 
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अजधसचूना 

नई दिल्ली, 2 अगस्ट् त, 2024 

का.आ. 3423(अ).— कें द्रीय सरकार का यह समाधान हो िाता ह ै दक  फ्लपुीरटीन मलैटे 400 जमलीग्राम + 

परैाजसटामोल 325 जमलीग्राम टैबलटे ओषजध की जनयत खरुाक सयंोिन (जिसे इसमें इसके पिात एफ़डीसी कहा गया ह)ै 

के उपयोग से  मनुष्यों को िोजखम होने की संभावना ह ैिबदक उक्त ओषजध के सुरजित जवकल्प उपलब्ध हैं; 

और, कें द्रीय सरकार द्वारा जनयकु्त एक जविेषज्ञ सजमजत द्वारा इस मामले की िांच  की गई थी और उक्त जविेषज्ञ 

सजमजत ने इस एफडीसी को तकक हीन माना था; 

और, ओषजध तकनीकी सलाहकार बोडक न ेभी उक्त एफडीसी की िांच की थी और जसफाररि की थी दक “इस 

एफडीसी में अंतर्वकष्ट अवयवों का कोई जचदकत्सीय औजचत्य नहीं ह।ै इस एफडीसी से मनुष्यों को िोजखम हो सकता ह।ै अत: 

व्यापक िनजहत में, ओषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम 1940 की धारा 26क के अधीन इस एफडीसी के जवजनमाकण, 

जवक्रय या जवतरण को प्रजतजषद्ध करना आवश्यकह।ै उपरोक्त को ध्यान में रखते हुए, रोजगयों में दकसी भी प्रकार के उपयोग 

की अनुमजत िेन ेवाला दकसी भी प्रकार का जवजनयमन या जनबंधन न्यायसंगत नहीं ह।ै इसजलए, केवल धारा 26क के अधीन 

प्रजतषेध की जसफाररि की िाती ह”ै; 

और उक्त ओषजध तकनीकी सलाहकार बोडक की जसफाररिों के आधार पर, कें द्रीय सरकार का यह समाधान हो िान े

पर दक िेि में  उक्त ओषजध के मानव उपयोग के जलए जवक्रय के जलए जवजनमाकण, जवक्रय और जवतरण  को प्रजतजषद्ध करत े

हुए इसेजवजनयजमत करना िनजहत में आवश्यक और समीचीन ह;ै 

अत: अब, कें द्रीय सरकार, ओषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम, 1940 (1940 का 23) की धारा 26क 

द्वारा प्रित्त िजक्तयों का प्रयोग करत ेहुए, मानव उपयोग के जलए  फ्लपुीरटीन मलैटे 400 जमलीग्राम + परैाजसटामोल 325 

जमलीग्राम  टैबलटे ओषजध के जवक्रय के जलए जवजनमाकण, जवक्रय और जवतरण तुरंत प्रभाव से प्रजतजषद्ध करती ह।ै 

 

 [फा. सं. एटस-11035/53/2014-डीएफ़टयूसी (भाग-IV)] 

रािीव वधावन, सलाहकार (लागत) 

 

NOTIFICATION 

New Delhi, the 2nd  August, 2024 

S.O. 3423(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug Fixed Dose 

Combination (hereinafter to be referred as FDC) of Flupirtine Maleate 400 mg + Paracetamol 325 mg tablet is 

likely to involve risk to human beings whereas safer alternatives to the said drug are available;  

And whereas, the matter was examined by an Expert Committee appointed by the Central Government and 

the said Expert Committee considered this FDC as irrational; 

And whereas, the Drugs Technical Advisory Board also examined the said FDC and recommended that 

“there is no therapeutic justification for the ingredients contained in this FDC. The FDC may involve risk to human 

beings. Hence in the larger public interest, it is necessary to prohibit the manufacture, sale or distribution of this FDC 

under section 26 A of Drugs and Cosmetics Act 1940. In view of above, any kind of regulation or restriction to allow 

for any use in patients is not justifiable. Therefore, only prohibition under section 26A is recommended”; 

And whereas on the basis of the recommendations of the said Drugs Technical Advisory Board, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to prohibit the manufacture for sale, sale 

and distribution for human use of the said drug in the country; 

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

1940), the Central Government hereby prohibits the manufacture for sale, sale and distribution for human use of drug 

FDC of Flupirtine Maleate 400 mg + Paracetamol 325 mg tablet with immediate effect. 

 

[F. No. X-11035/53/2014-DFQC (Part-IV)] 

RAJIV WADHAWAN, Advisor (Cost) 

 



[भाग II—खण् ड 3(ii)] भारत का रािपत्र : असाधारण  141 

अजधसचूना 

नई दिल्ली, 2 अगस्ट् त, 2024 

का.आ. 3424(अ).—कें द्रीय सरकार का यह समाधान हो िाने पर दक  ग्लकूोसामाइन सल्फेट पोटेजियम 

टलोराइड 410 जमलीग्राम + चोंड्रोइरटन सल्फेट 100 जमलीग्राम ओषजध की जनयत खरुाक सयंोिन (जिसे इसमें इसके 

पिात एफ़डीसी कहा गया ह)ै के उपयोग से  मनुष्यों को िोजखम होने की संभावना ह ैिबदक उक्त ओषजध के सुरजित 

जवकल्प उपलब्ध हैं; 

और, कें द्रीय सरकार द्वारा जनयकु्त एक जविेषज्ञ सजमजत द्वारा इस मामले की िांच  की गई थी और उक्त जविेषज्ञ 

सजमजत ने इस एफडीसी को तकक हीन माना था; 

और, ओषजध तकनीकी सलाहकार बोडक न ेभी उक्त एफडीसी की िांच की थी और जसफाररि की थी दक “इस 

एफडीसी में अंतर्वकष्ट अवयवों का कोई जचदकत्सीय औजचत्य नहीं ह।ै इस एफडीसी से मनुष्यों को िोजखम हो सकता ह।ै अत: 

व्यापक िनजहत में, ओषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम 1940 की धारा 26क के अधीन इस एफडीसी के जवजनमाकण, 

जवक्रय या जवतरण को प्रजतजषद्ध करना आवश्यक ह।ै उपरोक्त को ध्यान में रखते हुए, रोजगयों में दकसी भी प्रकार के उपयोग 

की अनुमजत िेन ेवाला दकसी भी प्रकार का जवजनयमन या जनबंधन न्यायसंगत नहीं ह।ै इसजलए, केवल धारा 26क के अधीन 

प्रजतषेध की जसफाररि की िाती ह”ै; 

और उक्त ओषजध तकनीकी सलाहकार बोडक की जसफाररिों के आधार पर, कें द्रीय सरकार का यह समाधान हो िान े

पर दक िेि में  उक्त ओषजध के मानव उपयोग के जलए जवक्रय के जलए जवजनमाकण, जवक्रय और जवतरण  को प्रजतजषद्ध करत े

हुए इसे जवजनयजमत करना िनजहत में आवश्यक और समीचीन है; 

अत: अब, कें द्रीय सरकार, ओषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम, 1940 (1940 का 23) की धारा 26क द्वारा 

प्रित्त िजक्तयों का प्रयोग करते हुए, मानव उपयोग के जलए ग्लकूोसामाइन सल्फेट पोटेजियम टलोराइड 410 जमलीग्राम + 

चोंड्रोइरटन सल्फेट 100 जमलीग्राम ओषजध के जवक्रय   के जलए जवजनमाकण, जवक्रय और जवतरण तुरंत प्रभाव से प्रजतजषद्ध 

करती ह।ै 

 [फा. सं. एटस-11035/53/2014-डीएफ़टयूसी (भाग-IV)] 

रािीव वधावन, सलाहकार (लागत) 

 

NOTIFICATION 

New Delhi, the 2nd  August, 2024 

S.O. 3424(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug Fixed Dose 

Combination (hereinafter to be referred as FDC) of Glucosamine sulphate potassium chloride 410 mg + 

Chondroitin Sulphate 100 mg is likely to involve risk to human beings whereas safer alternatives to the said drug are 

available;  

And whereas, the matter was examined by an Expert Committee appointed by the Central Government and 

the said Expert Committee considered this FDC as irrational; 

And whereas, the Drugs Technical Advisory Board also examined the said FDC and recommended that 

“there is no therapeutic justification for the ingredients contained in this FDC. The FDC may involve risk to human 

beings. Hence in the larger public interest, it is necessary to prohibit the manufacture, sale or distribution of this FDC 

under section 26 A of Drugs and Cosmetics Act 1940. In view of above, any kind of regulation or restriction to allow 

for any use in patients is not justifiable. Therefore, only prohibition under section 26A is recommended”; 

And whereas on the basis of the recommendations of the said Drugs Technical Advisory Board, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to prohibit the manufacture for sale, sale 

and distribution for human use of the said drug in the country; 

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

1940), the Central Government hereby prohibits the manufacture for sale, sale and distribution for human use of drug 

FDC of Glucosamine sulphate potassium chloride 410 mg + Chondroitin Sulphate 100 mg with immediate effect. 

[F. No. X-11035/53/2014-DFQC (Part-IV)] 

RAJIV WADHAWAN, Advisor (Cost) 
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अजधसचूना 

नई दिल्ली, 2 अगस्ट् त, 2024 

का.आ. 3425(अ).—कें द्रीय सरकार का यह समाधान हो िाने पर दक  ग्लकूोसामाइन सल्फेट पोटेजियम 

टलोराइड + जमथाइल सल्फोनील मीथने + सोजडयम बोरेट + कॉपर सल्फेट पेंटाहाइडे्रट + मैंगनीि सल्फेट + जवटाजमन डी3 

ओषजध की जनयत खरुाक सयंोिन (जिसे इसमें इसके पिात एफ़डीसी कहा गया ह)ै के उपयोग से  मनुष्यों को िोजखम होन े

की संभावना ह ैिबदक उक्त ओषजध के सुरजित जवकल्प उपलब्ध हैं; 

और, कें द्रीय सरकार द्वारा जनयकु्त एक जविेषज्ञ सजमजत द्वारा इस मामले की िांच  की गई थी और उक्त जविेषज्ञ 

सजमजत ने इस एफडीसी को तकक हीन माना था; 

और, ओषजध तकनीकी सलाहकार बोडक न ेभी उक्त एफडीसी की िांच की थी और जसफाररि की थी दक “इस 

एफडीसी में अंतर्वकष्ट अवयवों का कोई जचदकत्सीय औजचत्य नहीं ह।ै इस एफडीसी से मनुष्यों को िोजखम हो सकता ह।ै अत: 

व्यापक िनजहत में, ओषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम 1940 की धारा 26क के अधीन इस एफडीसी के जवजनमाकण, 

जवक्रय या जवतरण को प्रजतजषद्ध करना आवश्यक ह।ै उपरोक्त को ध्यान में रखते हुए, रोजगयों में दकसी भी प्रकार के उपयोग 

की अनुमजत िेन ेवाला दकसी भी प्रकार का जवजनयमन या जनबंधन न्यायसंगत नहीं ह।ै इसजलए, केवल धारा 26क के अधीन 

प्रजतषेध की जसफाररि की िाती ह”ै; 

और उक्त ओषजध तकनीकी सलाहकार बोडक की जसफाररिों के आधार पर, कें द्रीय सरकार का यह समाधान हो िान े

पर दक िेि में  उक्त ओषजध के मानव उपयोग के जलए जवक्रय के जलए जवजनमाकण, जवक्रय और जवतरण  को प्रजतजषद्ध करत े

हुए इसे जवजनयजमत करना िनजहत में आवश्यक और समीचीन है; 

अत: अब, कें द्रीय सरकार, ओषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम, 1940 (1940 का 23) की धारा 26क 

द्वारा प्रित्त िजक्तयों का प्रयोग करते हुए, मानव उपयोग के जलए ग्लकूोसामाइन सल्फेट पोटेजियम टलोराइड + जमथाइल 

सल्फोनील मीथने + सोजडयम बोरेट + कॉपर सल्फेट पेंटाहाइडे्रट + मैंगनीि सल्फेट + जवटाजमन डी3 ओषजध के जवक्रय के 

जलए जवजनमाकण, जवक्रय और जवतरण तरंुत प्रभाव से प्रजतजषद्ध करती ह।ै 

 [फा. सं. एटस-11035/53/2014-डीएफ़टयूसी (भाग-IV)] 

रािीव वधावन, सलाहकार (लागत) 

NOTIFICATION 

New Delhi, the 2nd  August, 2024 

S.O. 3425(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug Fixed Dose 

Combination (hereinafter to be referred as FDC) of Glucosamine sulphate potassium chloride+ Methyl Sulphonyl 

Methane (MSM) + Sodium Borate + Copper Sulphate pentahydrate+ Manganese Sulphate + Vitamin D3 is 

likely to involve risk to human beings whereas safer alternatives to the said drug are available;  

And whereas, the matter was examined by an Expert Committee appointed by the Central Government and 

the said Expert Committee considered this FDC as irrational; 

And whereas, the Drugs Technical Advisory Board also examined the said FDC and recommended that 

“there is no therapeutic justification for the ingredients contained in this FDC. The FDC may involve risk to human 

beings. Hence in the larger public interest, it is necessary to prohibit the manufacture, sale or distribution of this FDC 

under section 26 A of Drugs and Cosmetics Act 1940. In view of above, any kind of regulation or restriction to allow 

for any use in patients is not justifiable. Therefore, only prohibition under section 26A is recommended”; 

And whereas on the basis of the recommendations of the said Drugs Technical Advisory Board, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to prohibit the manufacture for sale, sale 

and distribution for human use of the said drug in the country; 

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

1940), the Central Government hereby prohibits the manufacture for sale, sale and distribution for human use of drug 

FDC of Glucosamine sulphate potassium chloride+ Methyl Sulphonyl Methane(MSM) + Sodium Borate+ 

Copper Sulphate pentahydrate+ Manganese Sulphate + Vitamin D3 with immediate effect. 

[F. No. X-11035/53/2014-DFQC (Part-IV)] 

RAJIV WADHAWAN, Advisor (Cost) 
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अजधसचूना 

नई दिल्ली, 2 अगस्ट् त, 2024 

का.आ. 3426(अ).—केंद्रीय सरकार का यह समाधान हो िाता ह ैदक  ग्लकूोसामाइन सल्फेट सोजडयम टलोराइड 

+ मैंगनीि + बोरोन + जिकं + कॉपर ओषजध की जनयत खरुाक सयंोिन (जिसे इसमें इसके पिात एफ़डीसी कहा गया ह)ै 

के उपयोग से  मनुष्यों को िोजखम होने की संभावना ह ैिबदक उक्त ओषजध के सुरजित जवकल्प उपलब्ध हैं; 

और, कें द्रीय सरकार द्वारा जनयकु्त एक जविेषज्ञ सजमजत द्वारा इस मामले की िांच  की गई थी और उक्त जविेषज्ञ 

सजमजत ने इस एफडीसी को तकक हीन माना था; 

और, ओषजध तकनीकी सलाहकार बोडक न ेभी उक्त एफडीसी की िांच की थी और जसफाररि की थी दक “इस 

एफडीसी में अंतर्वकष्ट अवयवों का कोई जचदकत्सीय औजचत्य नहीं ह।ै इस एफडीसी से मनुष्यों को िोजखम हो सकता ह।ै अत: 

व्यापक िनजहत में, ओषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम 1940 की धारा 26क के अधीन इस एफडीसी के जवजनमाकण, 

जवक्रय या जवतरण को प्रजतजषद्ध करना आवश्यक ह।ै उपरोक्त को ध्यान में रखते हुए, रोजगयों में दकसी भी प्रकार के उपयोग 

की अनुमजत िेन ेवाला दकसी भी प्रकार का जवजनयमन या जनबंधन न्यायसंगत नहीं ह।ै इसजलए, केवल धारा 26क के अधीन 

प्रजतषेध की जसफाररि की िाती ह”ै; 

और उक्त ओषजध तकनीकी सलाहकार बोडक की जसफाररिों के आधार पर, कें द्रीय सरकार का यह समाधान हो िान े

पर दक िेि में  उक्त ओषजध के मानव उपयोग के जलए जवक्रय के जलए जवजनमाकण, जवक्रय और जवतरण  को प्रजतजषद्ध करत े

हुए इसे जवजनयजमत करना िनजहत में आवश्यक और समीचीन है; 

अत: अब, कें द्रीय सरकार, ओषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम, 1940 (1940 का 23) की धारा 26क 

द्वारा प्रित्त िजक्तयों का प्रयोग करते हुए, मानव उपयोग के जलए ग्लकूोसामाइन सल्फेट सोजडयम टलोराइड + मैंगनीि + 

बोरोन + जिकं + कॉपर ओषजध के जवक्रय के जलए जवजनमाकण, जवक्रय और जवतरण तरंुत प्रभाव से प्रजतजषद्ध करती ह।ै 

 

 [फा. सं. एटस-11035/53/2014-डीएफ़टयूसी (भाग-IV)] 

रािीव वधावन, सलाहकार (लागत) 

 

NOTIFICATION 

New Delhi, the 2nd  August, 2024 

S.O. 3426(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug Fixed Dose 

Combination (hereinafter to be referred as FDC) of Glucosamine Sulphate + Sodium chloride+ Manganese +Boron 

+ Zinc + Copper is likely to involve risk to human beings whereas safer alternatives to the said drug are available;  

And whereas, the matter was examined by an Expert Committee appointed by the Central Government and 

the said Expert Committee considered this FDC as irrational; 

And whereas, the Drugs Technical Advisory Board also examined the said FDC and recommended that 

“there is no therapeutic justification for the ingredients contained in this FDC. The FDC may involve risk to human 

beings. Hence in the larger public interest, it is necessary to prohibit the manufacture, sale or distribution of this FDC 

under section 26 A of Drugs and Cosmetics Act 1940. In view of above, any kind of regulation or restriction to allow 

for any use in patients is not justifiable. Therefore, only prohibition under section 26A is recommended”; 

And whereas on the basis of the recommendations of the said Drugs Technical Advisory Board, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to prohibit the manufacture for sale, sale 

and distribution for human use of the said drug in the country; 

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

the Central Government hereby prohibits the manufacture for sale, sale and distribution for human use of drug FDC of 

Glucosamine Sulphate Sodium Chloride +Manganese +Boron + Zinc + Copper with immediate effect. 

 

[F. No. X-11035/53/2014-DFQC (Part-IV)] 

RAJIV WADHAWAN, Advisor (Cost) 
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अजधसचूना 

नई दिल्ली, 2 अगस्ट् त, 2024 

का.आ. 3427(अ).—कें द्रीय सरकार का यह समाधान हो िाता ह ैदक  ग्लकूोसामाइन सल्फेट + चोंड्रोइरटन सल्फेट 

+ जमथाइल सल्फोनील मीथने + जवटाजमन डी3 + जवटाजमन ई + जवटाजमन सी + सलेजेनयम + एजलमेंटल जिकं + एजलमेंटल 

मैंगनीि + एजलमेंटल क्रोजमयम + एजलमेंटल कॉपर + एजलमेंटल बोरोन ओषजध की जनयत खरुाक सयंोिन (जिसे इसमें 

इसके पिात एफ़डीसी कहा गया ह)ै के उपयोग से  मनुष्यों को िोजखम होने की संभावना ह ैिबदक उक्त ओषजध के सुरजित 

जवकल्प उपलब्ध हैं; 

और, कें द्रीय सरकार द्वारा जनयकु्त एक जविेषज्ञ सजमजत द्वारा इस मामले की िांच  की गई थी और उक्त जविेषज्ञ 

सजमजत ने इस एफडीसी को तकक हीन माना था; 

और, ओषजध तकनीकी सलाहकार बोडक न ेभी उक्त एफडीसी की िांच की थी और जसफाररि की थी दक “इस 

एफडीसी में अंतर्वकष्ट अवयवों का कोई जचदकत्सीय औजचत्य नहीं ह।ै इस एफडीसी से मनुष्यों को िोजखम हो सकता ह।ै अत: 

व्यापक िनजहत में, ओषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम 1940 की धारा 26क के अधीन इस एफडीसी के जवजनमाकण, 

जवक्रय या जवतरण को प्रजतजषद्ध करना आवश्यक ह।ै उपरोक्त को ध्यान में रखते हुए, रोजगयों में दकसी भी प्रकार के उपयोग 

की अनुमजत िेन ेवाला दकसी भी प्रकार का जवजनयमन या जनबंधन न्यायसंगत नहीं ह।ै इसजलए, केवल धारा 26क के अधीन 

प्रजतषेध की जसफाररि की िाती ह”ै; 

और उक्त ओषजध तकनीकी सलाहकार बोडक की जसफाररिों के आधार पर, कें द्रीय सरकार का यह समाधान हो िान े

पर दक िेि में  उक्त ओषजध के मानव उपयोग के जलए जवक्रय के जलए जवजनमाकण, जवक्रय और जवतरण  को प्रजतजषद्ध करत े

हुए इसे जवजनयजमत करना िनजहत में आवश्यक और समीचीन है; 

अत: अब, कें द्रीय सरकार, ओषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम, 1940 (1940 का 23) की धारा 26क 

द्वारा प्रित्त िजक्तयों का प्रयोग करते हुए, मानव उपयोग के जलए ग्लकूोसामाइन सल्फेट + चोंड्रोइरटन सल्फेट + जमथाइल 

सल्फोनील मीथने + जवटाजमन डी3 + जवटाजमन ई + जवटाजमन सी + सलेजेनयम + एजलमेंटल जिकं + एजलमेंटल मैंगनीि + 

एजलमेंटल क्रोजमयम + एजलमेंटल कॉपर + एजलमेंटल बोरोन ओषजध के जवक्रय के जलए जवजनमाकण, जवक्रय और जवतरण तरंुत 

प्रभाव से प्रजतजषद्ध करती ह।ै 

 [फा. सं. एटस-11035/53/2014-डीएफ़टयूसी (भाग-IV)] 

रािीव वधावन, सलाहकार (लागत) 

 

NOTIFICATION 

New Delhi, the 2nd  August, 2024 

S.O. 3427(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug Fixed Dose 

Combination (hereinafter to be referred as FDC) of Glucosamine sulphate + Chondroitin sulphate + 

Methylsulfonylmethane +Vitamin D3 + Vitamin E + Vitamin C + Selenium +Elemental Zinc +Elemental 

Manganese + Elemental Chromium + Elemental Copper +Elemental Boron is likely to involve risk to human 

beings whereas safer alternatives to the said drug are available;  

And whereas, the matter was examined by an Expert Committee appointed by the Central Government and 

the said Expert Committee considered this FDC as irrational; 

And whereas, the Drugs Technical Advisory Board also examined the said FDC and recommended that 

“there is no therapeutic justification for the ingredients contained in this FDC. The FDC may involve risk to human 

beings. Hence in the larger public interest, it is necessary to prohibit the manufacture, sale or distribution of this FDC 

under section 26 A of Drugs and Cosmetics Act 1940. In view of above, any kind of regulation or restriction to allow 

for any use in patients is not justifiable. Therefore, only prohibition under section 26A is recommended”; 

And whereas on the basis of the recommendations of the said Drugs Technical Advisory Board, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to prohibit the manufacture for sale, sale 

and distribution for human use of the said drug in the country; 
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Now, therefore, in exercise of powers conferred by section 26A of the Drugs and Cosmetics Act, 1940 (23 of 

1940), the Central Government hereby prohibits the manufacture for sale, sale and distribution for human use of drug 

FDC of Glucosamine sulphate + Chondroitin sulphate + Methylsulfonylmethane +Vitamin D3 + Vitamin E + 

Vitamin C + Selenium +Elemental Zinc +Elemental Manganese + Elemental Chromium + Elemental Copper 

+Elemental Boron with immediate effect. 

[F. No. X-11035/53/2014-DFQC (Part-IV)] 

RAJIV WADHAWAN, Advisor (Cost) 

 

 

अजधसचूना 

नई दिल्ली, 2 अगस्ट् त, 2024 

का.आ. 3428(अ).—केंद्रीय सरकार का यह समाधान हो िाता ह ै दक  ग्लकूोसामाइन सल्फेट + जमथाइल 

सल्फोनील मीथने + मैंगनीि सल्फेट + जवटजमन  ई एसीटेट + कैजल्ियम काबोनटे ओषजध की जनयत खरुाक सयंोिन (जिसे 

इसमें इसके पिात एफ़डीसी कहा गया ह)ै के उपयोग से  मनुष्यों को िोजखम होने की संभावना ह ैिबदक उक्त ओषजध के 

सुरजित जवकल्प उपलब्ध हैं; 

और, कें द्रीय सरकार द्वारा जनयकु्त एक जविेषज्ञ सजमजत द्वारा इस मामले की िांच  की गई थी और उक्त जविेषज्ञ 

सजमजत ने इस एफडीसी को तकक हीन माना था; 

और, ओषजध तकनीकी सलाहकार बोडक न ेभी उक्त एफडीसी की िांच की थी और जसफाररि की थी दक “इस 

एफडीसी में अंतर्वकष्ट अवयवों का कोई जचदकत्सीय औजचत्य नहीं ह।ै इस एफडीसी से मनुष्यों को िोजखम हो सकता ह।ै अत: 

व्यापक िनजहत में, ओषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम 1940 की धारा 26क के अधीन इस एफडीसी के जवजनमाकण, 

जवक्रय या जवतरण को प्रजतजषद्ध करना आवश्यक ह।ै उपरोक्त को ध्यान में रखते हुए, रोजगयों में दकसी भी प्रकार के उपयोग 

की अनुमजत िेन ेवाला दकसी भी प्रकार का जवजनयमन या जनबंधन न्यायसंगत नहीं ह।ै इसजलए, केवल धारा 26क के अधीन 

प्रजतषेध की जसफाररि की िाती ह”ै; 

और उक्त ओषजध तकनीकी सलाहकार बोडक की जसफाररिों के आधार पर, कें द्रीय सरकार का यह समाधान हो िान े

पर दक िेि में  उक्त ओषजध के मानव उपयोग के जलए जवक्रय के जलए जवजनमाकण, जवक्रय और जवतरण  को प्रजतजषद्ध करत े

हुए इसे जवजनयजमत करना िनजहत में आवश्यक और समीचीन है; 

अत: अब, कें द्रीय सरकार, ओषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम, 1940 (1940 का 23) की धारा 26क 

द्वारा प्रित्त िजक्तयों का प्रयोग करते हुए, मानव उपयोग के जलए ग्लकूोसामाइन सल्फेट + जमथाइल सल्फोनील मीथने + 

मैंगनीि सल्फेट + जवटजमन  ई एसीटेट + कैजल्ियम काबोनटे ओषजध के जवक्रय के जलए जवजनमाकण, जवक्रय और जवतरण तरंुत 

प्रभाव से प्रजतजषद्ध करती ह।ै 

 [फा. सं. एटस-11035/53/2014-डीएफ़टयूसी (भाग-IV)] 

रािीव वधावन, सलाहकार (लागत) 

 

NOTIFICATION 

New Delhi, the 2nd  August, 2024 

S.O. 3428(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug Fixed Dose 

Combination (hereinafter to be referred as FDC) of Glucosamine sulphate + Methyl sufonyl methane + manganese 

sulphate +Vit E acetate +calcium Carbonate is likely to involve risk to human beings whereas safer alternatives to 

the said drug are available;  

And whereas, the matter was examined by an Expert Committee appointed by the Central Government and 

the said Expert Committee considered this FDC as irrational; 

And whereas, the Drugs Technical Advisory Board also examined the said FDC and recommended that 

“there is no therapeutic justification for the ingredients contained in this FDC. The FDC may involve risk to human 

beings. Hence in the larger public interest, it is necessary to prohibit the manufacture, sale or distribution of this FDC 

under section 26 A of Drugs and Cosmetics Act 1940. In view of above, any kind of regulation or restriction to allow 

for any use in patients is not justifiable. Therefore, only prohibition under section 26A is recommended”; 
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And whereas on the basis of the recommendations of the said Drugs Technical Advisory Board, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to prohibit the manufacture for sale, sale 

and distribution for human use of the said drug in the country; 

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

the Central Government hereby prohibits the manufacture for sale, sale and distribution for human use of drug FDC of 

Glucosamine sulphate + Methyl sufonyl methane + manganese sulphate +Vit E acetate +calcium Carbonate 

with immediate effect. 

[F. No. X-11035/53/2014-DFQC (Part-IV)] 

RAJIV WADHAWAN, Advisor (Cost) 

 

 

अजधसचूना 

नई दिल्ली, 2 अगस्ट् त, 2024 

का.आ. 3429(अ).— कें द्रीय सरकार का यह समाधान हो िाता ह ै दक  ग्लकूोसामाइन सल्फेट + जवटाजमन ई 

एसीटेट + कैजल्ियम पैंटोथनेटे + जवटाजमन डी3 ओषजध की जनयत खरुाक सयंोिन (जिसे इसमें इसके पिात एफ़डीसी कहा 

गया ह)ै के उपयोग से  मनुष्यों को िोजखम होने की संभावना ह ैिबदक उक्त ओषजध के सुरजित जवकल्प उपलब्ध हैं; 

और, कें द्रीय सरकार द्वारा जनयकु्त एक जविेषज्ञ सजमजत द्वारा इस मामले की िांच  की गई थी और उक्त जविेषज्ञ 

सजमजत ने इस एफडीसी को तकक हीन माना था; 

और, ओषजध तकनीकी सलाहकार बोडक न ेभी उक्त एफडीसी की िांच की थी और जसफाररि की थी दक “इस 

एफडीसी में अंतर्वकष्ट अवयवों का कोई जचदकत्सीय औजचत्य नहीं ह।ै इस एफडीसी से मनुष्यों को िोजखम हो सकता ह।ै अत: 

व्यापक िनजहत में, ओषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम 1940 की धारा 26क के अधीन इस एफडीसी के जवजनमाकण, 

जवक्रय या जवतरण को प्रजतजषद्ध करना आवश्यक ह।ै उपरोक्त को ध्यान में रखते हुए, रोजगयों में दकसी भी प्रकार के उपयोग 

की अनुमजत िेन ेवाला दकसी भी प्रकार का जवजनयमन या जनबंधन न्यायसंगत नहीं ह।ै इसजलए, केवल धारा 26क के अधीन 

प्रजतषेध की जसफाररि की िाती ह”ै; 

और उक्त ओषजध तकनीकी सलाहकार बोडक की जसफाररिों के आधार पर, कें द्रीय सरकार का यह समाधान हो िान े

पर दक िेि में  उक्त ओषजध के मानव उपयोग के जलए जवक्रय के जलए जवजनमाकण, जवक्रय और जवतरण  को प्रजतजषद्ध करत े

हुए इसे जवजनयजमत करना िनजहत में आवश्यक और समीचीन है; 

अत: अब, कें द्रीय सरकार, ओषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम, 1940 (1940 का 23) की धारा 26क 

द्वारा प्रित्त िजक्तयों का प्रयोग करते हुए, मानव उपयोग के जलए ग्लकूोसामाइन सल्फेट + जवटाजमन ई एसीटेट + कैजल्ियम 

पैंटोथनेटे + जवटाजमन डी3 ओषजध के जवक्रय के जलए जवजनमाकण, जवक्रय और जवतरण तरंुत प्रभाव से प्रजतजषद्ध करती ह।ै 

 [फा. सं. एटस-11035/53/2014-डीएफ़टयूसी (भाग-IV)] 

रािीव वधावन, सलाहकार (लागत) 

 

NOTIFICATION 

New Delhi, the 2nd  August, 2024 

S.O. 3429(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug Fixed Dose 

Combination (hereinafter to be referred as FDC) of Glucosamine Sulphate + Vitamin E acetate + Calcium 

Pantothenate + Vitamin D3 is likely to involve risk to human beings whereas safer alternatives to the said drug are 

available;  

And whereas, the matter was examined by an Expert Committee appointed by the Central Government and 

the said Expert Committee considered this FDC as irrational; 

And whereas, the Drugs Technical Advisory Board also examined the said FDC and recommended that 

“there is no therapeutic justification for the ingredients contained in this FDC. The FDC may involve risk to human 

beings. Hence in the larger public interest, it is necessary to prohibit the manufacture, sale or distribution of this FDC 

under section 26 A of Drugs and Cosmetics Act 1940. In view of above, any kind of regulation or restriction to allow 

for any use in patients is not justifiable. Therefore, only prohibition under section 26A is recommended”; 
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And whereas on the basis of the recommendations of the said Drugs Technical Advisory Board, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to prohibit the manufacture for sale, sale 

and distribution for human use of the said drug in the country; 

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

the Central Government hereby prohibits the manufacture for sale, sale and distribution for human use of drug FDC of 

Glucosamine Sulphate + +Vitamin E acetate + Calcium Pantothenate + Vitamin D3 with immediate effect. 

[F. No. X-11035/53/2014-DFQC (Part-IV)] 

RAJIV WADHAWAN, Advisor (Cost) 

 

 

अजधसचूना 

नई दिल्ली, 2 अगस्ट् त, 2024 

का.आ. 3430(अ).— कें द्रीय सरकार का यह समाधान हो िाता ह ैदक ग्लकूोसामाइन सल्फेट पोटेजियम टलोराइड 

+ कैजल्ियम काबोनटे एक काबकजनक स्रोत (सीप खोलस)े मौजलक कैजल्ियम के बराबर  + जवटाजमन डी3 ओषजध की जनयत 

खरुाक सयंोिन (जिसे इसमें इसके पिात एफ़डीसी कहा गया ह)ै के उपयोग से  मनुष्यों को िोजखम होने की संभावना ह ै

िबदक उक्त ओषजध के सुरजित जवकल्प उपलब्ध हैं; 

और, कें द्रीय सरकार द्वारा जनयकु्त एक जविेषज्ञ सजमजत द्वारा इस मामले की िांच  की गई थी और उक्त जविेषज्ञ 

सजमजत ने इस एफडीसी को तकक हीन माना था; 

और, ओषजध तकनीकी सलाहकार बोडक न ेभी उक्त एफडीसी की िांच की थी और जसफाररि की थी दक “इस 

एफडीसी में अंतर्वकष्ट अवयवों का कोई जचदकत्सीय औजचत्य नहीं ह।ै इस एफडीसी से मनुष्यों को िोजखम हो सकता ह।ै अत: 

व्यापक िनजहत में, ओषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम 1940 की धारा 26क के अधीन इस एफडीसी के जवजनमाकण, 

जवक्रय या जवतरण को प्रजतजषद्ध करना आवश्यक ह।ै उपरोक्त को ध्यान में रखते हुए, रोजगयों में दकसी भी प्रकार के उपयोग 

की अनुमजत िेन ेवाला दकसी भी प्रकार का जवजनयमन या जनबंधन न्यायसंगत नहीं ह।ै इसजलए, केवल धारा 26क के अधीन 

प्रजतषेध की जसफाररि की िाती ह”ै; 

और उक्त ओषजध तकनीकी सलाहकार बोडक की जसफाररिों के आधार पर, कें द्रीय सरकार का यह समाधान हो िान े

पर दक िेि में  उक्त ओषजध के मानव उपयोग के जलए जवक्रय के जलए जवजनमाकण, जवक्रय और जवतरण  को प्रजतजषद्ध करत े

हुए इसे जवजनयजमत करना िनजहत में आवश्यक और समीचीन है; 

अत: अब, कें द्रीय सरकार, ओषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम, 1940 (1940 का 23) की धारा 26क 

द्वारा प्रित्त िजक्तयों का प्रयोग करते हुए, मानव उपयोग के जलए ग्लकूोसामाइन सल्फेट पोटेजियम टलोराइड + कैजल्ियम 

काबोनटे एक काबकजनक स्रोत (सीप खोलस)े मौजलक कैजल्ियम के बराबर  + जवटाजमन डी3 ओषजध के जवक्रय के जलए 

जवजनमाकण, जवक्रय और जवतरण तुरंत प्रभाव से प्रजतजषद्ध करती ह।ै 

 [फा. सं. एटस-11035/53/2014-डीएफ़टयूसी (भाग-IV)] 

रािीव वधावन, सलाहकार (लागत) 

 

NOTIFICATION 

New Delhi, the 2nd  August, 2024 

S.O. 3430(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug Fixed Dose 

Combination (hereinafter to be referred as FDC) of Glucosamine Sulphate Potassium chloride + Calcium 

Carbonate from an organic source (oyster shell) eq. to elemental Calcium + Vitamin D3 is likely to involve risk 

to human beings whereas safer alternatives to the said drug are available;  

And whereas, the matter was examined by an Expert Committee appointed by the Central Government and 

the said Expert Committee considered this FDC as irrational; 

And whereas, the Drugs Technical Advisory Board also examined the said FDC and recommended that 

“there is no therapeutic justification for the ingredients contained in this FDC. The FDC may involve risk to human 
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beings. Hence in the larger public interest, it is necessary to prohibit the manufacture, sale or distribution of this FDC 

under section 26 A of Drugs and Cosmetics Act 1940. In view of above, any kind of regulation or restriction to allow 

for any use in patients is not justifiable. Therefore, only prohibition under section 26A is recommended”; 

And whereas on the basis of the recommendations of the said Drugs Technical Advisory Board, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to prohibit the manufacture for sale, sale 

and distribution for human use of the said drug in the country; 

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

1940), the Central Government hereby prohibits the manufacture for sale, sale and distribution for human use of drug 

FDC of Glucosamine Sulphate Potassium chloride +Calcium Carbonate from an organic source (oyster shell) 

eq. to elemental Calcium+ Vitamin D3 with immediate effect. 

[F. No. X-11035/53/2014-DFQC (Part-IV)] 

RAJIV WADHAWAN, Advisor (Cost) 

 

 

अजधसचूना 

नई दिल्ली, 2 अगस्ट् त, 2024 

का.आ. 3431(अ).— कें द्रीय सरकार का यह समाधान हो िाता ह ै दक  सरेटल जमररस्ट्टोलटे + ग्लकूोसामाइन 

सल्फेट पोटेजियम टलोराइड + जमथाइल सल्फोनील मीथने ओषजध की जनयत खरुाक सयंोिन (जिसे इसमें इसके पिात 

एफ़डीसी कहा गया ह)ै के उपयोग से  मनुष्यों को िोजखम होने की संभावना ह ैिबदक उक्त ओषजध के सुरजित जवकल्प 

उपलब्ध हैं; 

और, कें द्रीय सरकार द्वारा जनयकु्त एक जविेषज्ञ सजमजत द्वारा इस मामले की िांच  की गई थी और उक्त जविेषज्ञ 

सजमजत ने इस एफडीसी को तकक हीन माना था; 

और, ओषजध तकनीकी सलाहकार बोडक न ेभी उक्त एफडीसी की िांच की थी और जसफाररि की थी दक “इस 

एफडीसी में अंतर्वकष्ट अवयवों का कोई जचदकत्सीय औजचत्य नहीं ह।ै इस एफडीसी से मनुष्यों को िोजखम हो सकता ह।ै अत: 

व्यापक िनजहत में, ओषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम 1940 की धारा 26क के अधीन इस एफडीसी के जवजनमाकण, 

जवक्रय या जवतरण को प्रजतजषद्ध करना आवश्यक ह।ै उपरोक्त को ध्यान में रखते हुए, रोजगयों में दकसी भी प्रकार के उपयोग 

की अनुमजत िेन ेवाला दकसी भी प्रकार का जवजनयमन या जनबंधन न्यायसंगत नहीं ह।ै इसजलए, केवल धारा 26क के अधीन 

प्रजतषेध की जसफाररि की िाती ह”ै; 

और उक्त ओषजध तकनीकी सलाहकार बोडक की जसफाररिों के आधार पर, कें द्रीय सरकार का यह समाधान हो िान े

पर दक िेि में  उक्त ओषजध के मानव उपयोग के जलए जवक्रय के जलए जवजनमाकण, जवक्रय और जवतरण  को प्रजतजषद्ध करत े

हुए इसे जवजनयजमत करना िनजहत में आवश्यक और समीचीन है; 

अत: अब, कें द्रीय सरकार, ओषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम, 1940 (1940 का 23) की धारा 26क 

द्वारा प्रित्त िजक्तयों का प्रयोग करते हुए, मानव उपयोग के जलए सरेटल जमररस्ट्टोलटे + ग्लकूोसामाइन सल्फेट पोटेजियम 

टलोराइड + जमथाइल सल्फोनील मीथने ओषजध के जवक्रय के जलए जवजनमाकण, जवक्रय और जवतरण तरंुत प्रभाव से प्रजतजषद्ध 

करती ह।ै 

 [फा. सं. एटस-11035/53/2014-डीएफ़टयूसी (भाग-IV)] 

रािीव वधावन, सलाहकार (लागत) 

NOTIFICATION 

New Delhi, the 2nd  August, 2024 

S.O. 3431(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug Fixed Dose 

Combination (hereinafter to be referred as FDC) of Cetyl Myristoleate + Glucosamine Sulphate Potassium 

chloride + Methyl sulfonyl methane is likely to involve risk to human beings whereas safer alternatives to the said 

drug are available;  

And whereas, the matter was examined by an Expert Committee appointed by the Central Government and 

the said Expert Committee considered this FDC as irrational; 
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And whereas, the Drugs Technical Advisory Board also examined the said FDC and recommended that 

“there is no therapeutic justification for the ingredients contained in this FDC. The FDC may involve risk to human 

beings. Hence in the larger public interest, it is necessary to prohibit the manufacture, sale or distribution of this FDC 

under section 26 A of Drugs and Cosmetics Act 1940. In view of above, any kind of regulation or restriction to allow 

for any use in patients is not justifiable. Therefore, only prohibition under section 26A is recommended”; 

And whereas on the basis of the recommendations of the said Drugs Technical Advisory Board, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to prohibit the manufacture for sale, sale 

and distribution for human use of the said drug in the country; 

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

1940), the Central Government hereby prohibits the manufacture for sale, sale and distribution for human use of drug 

FDC of Cetyl Myristoleate + Glucosamine Sulphate Potassium chloride + Methyl sulfonyl methane with 

immediate effect. 

[F. No. X-11035/53/2014-DFQC (Part-IV)] 

RAJIV WADHAWAN, Advisor (Cost) 

 

अजधसचूना 

नई दिल्ली, 2 अगस्ट् त, 2024 

का.आ. 3432(अ).— कें द्रीय सरकार का यह समाधान हो िाता ह ैदक ग्लकूोसामाइन सल्फेट पोटेजियम टलोराइड 

+ जमथाइल सल्फोनील मीथने + कैजल्ियम काबोनटे + जवटाजमन ई + मैंगनीि ओषजध की जनयत खरुाक सयंोिन (जिसे 

इसमें इसके पिात एफ़डीसी कहा गया ह)ै के उपयोग से  मनुष्यों को िोजखम होने की संभावना ह ैिबदक उक्त ओषजध के 

सुरजित जवकल्प उपलब्ध हैं; 

और, कें द्रीय सरकार द्वारा जनयकु्त एक जविेषज्ञ सजमजत द्वारा इस मामले की िांच  की गई थी और उक्त जविेषज्ञ 

सजमजत ने इस एफडीसी को तकक हीन माना था; 

और, ओषजध तकनीकी सलाहकार बोडक न ेभी उक्त एफडीसी की िांच की थी और जसफाररि की थी दक “इस 

एफडीसी में अंतर्वकष्ट अवयवों का कोई जचदकत्सीय औजचत्य नहीं ह।ै इस एफडीसी से मनुष्यों को िोजखम हो सकता ह।ै अत: 

व्यापक िनजहत में, ओषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम 1940 की धारा 26क के अधीन इस एफडीसी के जवजनमाकण, 

जवक्रय या जवतरण को प्रजतजषद्ध करना आवश्यक ह।ै उपरोक्त को ध्यान में रखते हुए, रोजगयों में दकसी भी प्रकार के उपयोग 

की अनुमजत िेन ेवाला दकसी भी प्रकार का जवजनयमन या जनबंधन न्यायसंगत नहीं ह।ै इसजलए, केवल धारा 26क के अधीन 

प्रजतषेध की जसफाररि की िाती ह”ै; 

और उक्त ओषजध तकनीकी सलाहकार बोडक की जसफाररिों के आधार पर, कें द्रीय सरकार का यह समाधान हो िान े

पर दक िेि में  उक्त ओषजध के मानव उपयोग के जलए जवक्रय के जलए जवजनमाकण, जवक्रय और जवतरण  को प्रजतजषद्ध करत े

हुए इसे जवजनयजमत करना िनजहत में आवश्यक और समीचीन है; 

अत: अब, कें द्रीय सरकार, ओषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम, 1940 (1940 का 23) की धारा 26क द्वारा 

प्रित्त िजक्तयों का प्रयोग करत ेहुए, मानव उपयोग के जलए ग्लकूोसामाइन सल्फेट पोटेजियम टलोराइड + जमथाइल 

सल्फोनील मीथने + कैजल्ियम काबोनटे + जवटाजमन ई + मैंगनीि ओषजध के जवक्रय के जलए जवजनमाकण, जवक्रय और जवतरण 

तुरंत प्रभाव से प्रजतजषद्ध करती ह।ै 

 [फा. सं. एटस-11035/53/2014-डीएफ़टयूसी (भाग-IV)] 

रािीव वधावन, सलाहकार (लागत) 

 

NOTIFICATION 

New Delhi, the 2nd  August, 2024 

S.O. 3432(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug Fixed Dose 

Combination (hereinafter to be referred as FDC) of Glucosamine Sulphate Potassium chloride + Methyl sulfonyl 

methane +Calcium carbonate +Vitamin E+ Manganese is likely to involve risk to human beings whereas safer 

alternatives to the said drug are available;  
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And whereas, the matter was examined by an Expert Committee appointed by the Central Government and 

the said Expert Committee considered this FDC as irrational; 

And whereas, the Drugs Technical Advisory Board also examined the said FDC and recommended that 

“there is no therapeutic justification for the ingredients contained in this FDC. The FDC may involve risk to human 

beings. Hence in the larger public interest, it is necessary to prohibit the manufacture, sale or distribution of this FDC 

under section 26 A of Drugs and Cosmetics Act 1940. In view of above, any kind of regulation or restriction to allow 

for any use in patients is not justifiable. Therefore, only prohibition under section 26A is recommended”; 

And whereas on the basis of the recommendations of the said Drugs Technical Advisory Board, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to prohibit the manufacture for sale, sale 

and distribution for human use of the said drug in the country; 

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

the Central Government hereby prohibits the manufacture for sale, sale and distribution for human use of drug FDC of 

Glucosamine Sulphate Potassium chloride + Methyl sulfonyl methane +Calcium carbonate +Vitamin E+ 

Manganese with immediate effect. 

[F. No. X-11035/53/2014-DFQC (Part-IV)] 

RAJIV WADHAWAN, Advisor (Cost) 

 

अजधसचूना 

नई दिल्ली, 2 अगस्ट् त, 2024 

का.आ. 3433(अ).— कें द्रीय सरकार का यह समाधान हो िाता ह ैदक ग्लकूोसामाइन सल्फेट पोटेजियम टलोराइड 

+ कैजल्ियम काबोनटे + जमथाइल सल्फोनील मीथने + जवटामीन डी3 ओषजध की जनयत खरुाक सयंोिन (जिसे इसमें इसके 

पिात एफ़डीसी कहा गया ह)ै के उपयोग से  मनुष्यों को िोजखम होने की संभावना ह ैिबदक उक्त ओषजध के सुरजित 

जवकल्प उपलब्ध हैं; 

और, कें द्रीय सरकार द्वारा जनयकु्त एक जविेषज्ञ सजमजत द्वारा इस मामले की िांच  की गई थी और उक्त जविेषज्ञ 

सजमजत ने इस एफडीसी को तकक हीन माना था; 

और, ओषजध तकनीकी सलाहकार बोडक न ेभी उक्त एफडीसी की िांच की थी और जसफाररि की थी दक “इस 

एफडीसी में अंतर्वकष्ट अवयवों का कोई जचदकत्सीय औजचत्य नहीं ह।ै इस एफडीसी से मनुष्यों को िोजखम हो सकता ह।ै अत: 

व्यापक िनजहत में, ओषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम 1940 की धारा 26क के अधीन इस एफडीसी के जवजनमाकण, 

जवक्रय या जवतरण को प्रजतजषद्ध करना आवश्यकह।ै उपरोक्त को ध्यान में रखते हुए, रोजगयों में दकसी भी प्रकार के उपयोग 

की अनुमजत िेन ेवाला दकसी भी प्रकार का जवजनयमन या जनबंधन न्यायसंगत नहीं ह।ै इसजलए, केवल धारा 26क के अधीन 

प्रजतषेध की जसफाररि की िाती ह”ै; 

और उक्त ओषजध तकनीकी सलाहकार बोडक की जसफाररिों के आधार पर, कें द्रीय सरकार का यह समाधान हो िान े

पर दक िेि में  उक्त ओषजध के मानव उपयोग के जलए जवक्रय के जलए जवजनमाकण, जवक्रय और जवतरण  को प्रजतजषद्ध करत े

हुए इसेजवजनयजमत करना िनजहत में आवश्यक और समीचीन ह;ै 

अत: अब, कें द्रीय सरकार, ओषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम, 1940 (1940 का 23) की धारा 26क 

द्वारा प्रित्त िजक्तयों का प्रयोग करते हुए, मानव उपयोग के जलए ग्लकूोसामाइन सल्फेट पोटेजियम टलोराइड + कैजल्ियम 

काबोनटे + जमथाइल सल्फोनील मीथने + जवटामीन डी3 ओषजध के जवक्रय के जलए जवजनमाकण, जवक्रय और जवतरण तरंुत 

प्रभाव से प्रजतजषद्ध करती ह।ै 

 [फा. सं. एटस-11035/53/2014-डीएफ़टयूसी (भाग-IV)] 

रािीव वधावन, सलाहकार (लागत) 

NOTIFICATION 

New Delhi, the 2nd  August, 2024 

S.O. 3433(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug Fixed Dose 

Combination (hereinafter to be referred as FDC) of Glucosamine Sulphate Potassium chloride + Calcium 

carbonate + Methyl sulfonyl methane +Vit D3 is likely to involve risk to human beings whereas safer alternatives to 

the said drug are available;  
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And whereas, the matter was examined by an Expert Committee appointed by the Central Government and 

the said Expert Committee considered this FDC as irrational; 

And whereas, the Drugs Technical Advisory Board also examined the said FDC and recommended that 

“there is no therapeutic justification for the ingredients contained in this FDC. The FDC may involve risk to human 

beings. Hence in the larger public interest, it is necessary to prohibit the manufacture, sale or distribution of this FDC 

under section 26 A of Drugs and Cosmetics Act 1940. In view of above, any kind of regulation or restriction to allow 

for any use in patients is not justifiable. Therefore, only prohibition under section 26A is recommended”; 

And whereas on the basis of the recommendations of the said Drugs Technical Advisory Board, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to prohibit the manufacture for sale, sale 

and distribution for human use of the said drug in the country; 

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

1940), the Central Government hereby prohibits the manufacture for sale, sale and distribution for human use of drug 

FDC of Glucosamine Sulphate Potassium chloride + Calcium carbonate + Methyl sulfonyl methane +Vit D3 

with immediate effect. 

[F. No. X-11035/53/2014-DFQC (Part-IV)] 

RAJIV WADHAWAN, Advisor (Cost) 

 

 

अजधसचूना 

नई दिल्ली, 2 अगस्ट् त, 2024 

का.आ. 3434(अ).—कें द्रीय सरकार का यह समाधान हो िाता ह ै दक ग्लकूोसामाइन सल्फेट पोटेजियम + 

जमथाइल सल्फेट सोजडयम + सल्फोनील मीथने + चोंड्रोइरटन सल्फेट सोजडयम + कैजल्ियम काबोनटे + जवटाजमन डी3 + 

सोजडयम बोरेट + टयजूप्रक ऑटसाइड + कोलाइडल जसजलकॉन डाइऑटसाइड + मैंगनीि टलोराइड ओषजध की जनयत 

खरुाक सयंोिन (जिसे इसमें इसके पिात एफ़डीसी कहा गया ह)ै के उपयोग से  मनुष्यों को िोजखम होने की संभावना ह ै

िबदक उक्त ओषजध के सुरजित जवकल्प उपलब्ध हैं; 

और, कें द्रीय सरकार द्वारा जनयकु्त एक जविेषज्ञ सजमजत द्वारा इस मामले की िांच  की गई थी और उक्त जविेषज्ञ 

सजमजत ने इस एफडीसी को तकक हीन माना था; 

और, ओषजध तकनीकी सलाहकार बोडक न ेभी उक्त एफडीसी की िांच की थी और जसफाररि की थी दक “इस 

एफडीसी में अंतर्वकष्ट अवयवों का कोई जचदकत्सीय औजचत्य नहीं ह।ै इस एफडीसी से मनुष्यों को िोजखम हो सकता ह।ै अत: 

व्यापक िनजहत में, ओषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम 1940 की धारा 26क के अधीन इस एफडीसी के जवजनमाकण, 

जवक्रय या जवतरण को प्रजतजषद्ध करना आवश्यकह।ै उपरोक्त को ध्यान में रखते हुए, रोजगयों में दकसी भी प्रकार के उपयोग 

की अनुमजत िेन ेवाला दकसी भी प्रकार का जवजनयमन या जनबंधन न्यायसंगत नहीं ह।ै इसजलए, केवल धारा 26क के अधीन 

प्रजतषेध की जसफाररि की िाती ह”ै; 

और उक्त ओषजध तकनीकी सलाहकार बोडक की जसफाररिों के आधार पर, कें द्रीय सरकार का यह समाधान हो िान े

पर दक िेि में  उक्त ओषजध के मानव उपयोग के जलए जवक्रय के जलए जवजनमाकण, जवक्रय और जवतरण  को प्रजतजषद्ध करत े

हुए इसेजवजनयजमत करना िनजहत में आवश्यक और समीचीन ह;ै 

अत: अब, कें द्रीय सरकार, ओषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम, 1940 (1940 का 23) की धारा 26क 

द्वारा प्रित्त िजक्तयों का प्रयोग करत े हुए, मानव उपयोग के जलए ग्लकूोसामाइन सल्फेट पोटेजियम + जमथाइल सल्फेट 

सोजडयम + सल्फोनील मीथने + चोंड्रोइरटन सल्फेट सोजडयम + कैजल्ियम काबोनटे + जवटाजमन डी3 + सोजडयम बोरेट + 

टयजूप्रक ऑटसाइड + कोलाइडल जसजलकॉन डाइऑटसाइड + मैंगनीि टलोराइड ओषजध के जवक्रय के जलए जवजनमाकण, 

जवक्रय और जवतरण तरंुत प्रभाव से प्रजतजषद्ध करती ह।ै 

 

 [फा. सं. एटस-11035/53/2014-डीएफ़टयूसी (भाग-IV)] 

रािीव वधावन, सलाहकार (लागत) 
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NOTIFICATION 

New Delhi, the 2nd  August, 2024 

S.O. 3434(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug Fixed Dose 

Combination (hereinafter to be referred as FDC) of Glucosamine Sulphate Potassium + Methyl sulphate Sodium+ 

Sulphonyl Methane +Chondroitin Sulphate Sodium+ Calcium Carbonate +Vitamin D3+Sodium Borate+ 

Cupric Oxide+ Colloidal Silicon Dioxide+ Manganese Chloride is likely to involve risk to human beings whereas 

safer alternatives to the said drug are available;  

And whereas, the matter was examined by an Expert Committee appointed by the Central Government and 

the said Expert Committee considered this FDC as irrational; 

And whereas, the Drugs Technical Advisory Board also examined the said FDC and recommended that 

“there is no therapeutic justification for the ingredients contained in this FDC. The FDC may involve risk to human 

beings. Hence in the larger public interest, it is necessary to prohibit the manufacture, sale or distribution of this FDC 

under section 26 A of Drugs and Cosmetics Act 1940. In view of above, any kind of regulation or restriction to allow 

for any use in patients is not justifiable. Therefore, only prohibition under section 26A is recommended”; 

And whereas on the basis of the recommendations of the said Drugs Technical Advisory Board, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to prohibit the manufacture for sale, sale 

and distribution for human use of the said drug in the country; 

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

the Central Government hereby prohibits the manufacture for sale, sale and distribution for human use of drug FDC of 

Glucosamine Sulphate Potassium + Methyl sulphate Sodium+ Sulphonyl Methane +Chondroitin Sulphate 

Sodium+ Calcium Carbonate +Vitamin D3+Sodium Borate+ Cupric Oxide+ Colloidal Silicon Dioxide+ 

Manganese Chloride with immediate effect. 

[F. No. X-11035/53/2014-DFQC (Part-IV)] 

RAJIV WADHAWAN, Advisor (Cost) 

 

अजधसचूना 

नई दिल्ली, 2 अगस्ट् त, 2024 

का.आ. 3435(अ).—कें द्रीय सरकार का यह समाधान हो िाता ह ै दक मथेोकाबाकमोल + जडटलोफेनाक सोजडयम 

इंिटेिन ओषजध की जनयत खरुाक सयंोिन (जिसे इसमें इसके पिात एफ़डीसी कहा गया ह)ै के उपयोग से  मनुष्यों को 

िोजखम होने की संभावना ह ैिबदक उक्त ओषजध के सुरजित जवकल्प उपलब्ध हैं; 

और, कें द्रीय सरकार द्वारा जनयकु्त एक जविेषज्ञ सजमजत द्वारा इस मामले की िांच  की गई थी और उक्त जविेषज्ञ 

सजमजत ने इस एफडीसी को तकक हीन माना था; 

और, ओषजध तकनीकी सलाहकार बोडक न ेभी उक्त एफडीसी की िांच की थी और जसफाररि की थी दक “इस 

एफडीसी में अंतर्वकष्ट अवयवों का कोई जचदकत्सीय औजचत्य नहीं ह।ै इस एफडीसी से मनुष्यों को िोजखम हो सकता ह।ै अत: 

व्यापक िनजहत में, ओषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम 1940 की धारा 26क के अधीन इस एफडीसी के जवजनमाकण, 

जवक्रय या जवतरण को प्रजतजषद्ध करना आवश्यकह।ै उपरोक्त को ध्यान में रखते हुए, रोजगयों में दकसी भी प्रकार के उपयोग 

की अनुमजत िेन ेवाला दकसी भी प्रकार का जवजनयमन या जनबंधन न्यायसंगत नहीं ह।ै इसजलए, केवल धारा 26क के अधीन 

प्रजतषेध की जसफाररि की िाती ह”ै; 

और उक्त ओषजध तकनीकी सलाहकार बोडक की जसफाररिों के आधार पर, कें द्रीय सरकार का यह समाधान हो िान े

पर दक िेि में  उक्त ओषजध के मानव उपयोग के जलए जवक्रय के जलए जवजनमाकण, जवक्रय और जवतरण  को प्रजतजषद्ध करत े

हुए इसेजवजनयजमत करना िनजहत में आवश्यक और समीचीन ह;ै 

अत: अब, कें द्रीय सरकार, ओषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम, 1940 (1940 का 23) की धारा 26क 

द्वारा प्रित्त िजक्तयों का प्रयोग करते हुए, मानव उपयोग के जलए मथेोकाबाकमोल + जडटलोफेनाक सोजडयम इंिटेिन ओषजध 

के जवक्रय के जलए जवजनमाकण, जवक्रय और जवतरण तुरंत प्रभाव से प्रजतजषद्ध करती ह।ै 

 [फा. सं. एटस-11035/53/2014-डीएफ़टयूसी (भाग-IV)] 

रािीव वधावन, सलाहकार (लागत) 
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NOTIFICATION 

New Delhi, the 2nd  August, 2024 

S.O. 3435(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug Fixed Dose 

Combination (hereinafter to be referred as FDC) of Methocarbamol + Diclofenac Sodium Injection is likely to 

involve risk to human beings whereas safer alternatives to the said drug are available;  

And whereas, the matter was examined by an Expert Committee appointed by the Central Government and 

the said Expert Committee considered this FDC as irrational; 

And whereas, the Drugs Technical Advisory Board also examined the said FDC and recommended that 

“there is no therapeutic justification for the ingredients contained in this FDC. The FDC may involve risk to human 

beings. Hence in the larger public interest, it is necessary to prohibit the manufacture, sale or distribution of this FDC 

under section 26 A of Drugs and Cosmetics Act 1940. In view of above, any kind of regulation or restriction to allow 

for any use in patients is not justifiable. Therefore, only prohibition under section 26A is recommended”; 

And whereas on the basis of the recommendations of the said Drugs Technical Advisory Board, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to prohibit the manufacture for sale, sale 

and distribution for human use of the said drug in the country; 

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

1940), the Central Government hereby prohibits the manufacture for sale, sale and distribution for human use of drug 

FDC of Methocarbamol + Diclofenac Sodium Injection with immediate effect. 

[F. No. X-11035/53/2014-DFQC (Part-IV)] 

RAJIV WADHAWAN, Advisor (Cost) 

 

 

अजधसचूना 

नई दिल्ली, 2 अगस्ट् त, 2024 

का.आ. 3436(अ).— कें द्रीय सरकार का यह समाधान हो िाता ह ैदक  परेाजसटामोल + पेंटाजोजसन ओषजध की 

जनयत खरुाक सयंोिन (जिसे इसमें इसके पिात एफ़डीसी कहा गया ह)ै के उपयोग से  मनुष्यों को िोजखम होने की 

संभावना ह ैिबदक उक्त ओषजध के सुरजित जवकल्प उपलब्ध हैं; 

और, कें द्रीय सरकार द्वारा जनयकु्त एक जविेषज्ञ सजमजत द्वारा इस मामले की िांच  की गई थी और उक्त जविेषज्ञ 

सजमजत ने इस एफडीसी को तकक हीन माना था; 

और, ओषजध तकनीकी सलाहकार बोडक न ेभी उक्त एफडीसी की िांच की थी और जसफाररि की थी दक “इस 

एफडीसी में अंतर्वकष्ट अवयवों का कोई जचदकत्सीय औजचत्य नहीं ह।ै इस एफडीसी से मनुष्यों को िोजखम हो सकता ह।ै अत: 

व्यापक िनजहत में, ओषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम 1940 की धारा 26क के अधीन इस एफडीसी के जवजनमाकण, 

जवक्रय या जवतरण को प्रजतजषद्ध करना आवश्यकह।ै उपरोक्त को ध्यान में रखते हुए, रोजगयों में दकसी भी प्रकार के उपयोग 

की अनुमजत िेन ेवाला दकसी भी प्रकार का जवजनयमन या जनबंधन न्यायसंगत नहीं ह।ै इसजलए, केवल धारा 26क के अधीन 

प्रजतषेध की जसफाररि की िाती ह”ै; 

और उक्त ओषजध तकनीकी सलाहकार बोडक की जसफाररिों के आधार पर, कें द्रीय सरकार का यह समाधान हो िान े

पर दक िेि में  उक्त ओषजध के मानव उपयोग के जलए जवक्रय के जलए जवजनमाकण, जवक्रय और जवतरण  को प्रजतजषद्ध करत े

हुए इसेजवजनयजमत करना िनजहत में आवश्यक और समीचीन ह;ै 

अत: अब, कें द्रीय सरकार, ओषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम, 1940 (1940 का 23) की धारा 26क 

द्वारा प्रित्त िजक्तयों का प्रयोग करते हुए, मानव उपयोग के जलए परेाजसटामोल + पेंटाजोजसन ओषजध के जवक्रय के जलए 

जवजनमाकण, जवक्रय और जवतरण तुरंत प्रभाव से प्रजतजषद्ध करती ह।ै 

 

 [फा. सं. एटस-11035/53/2014-डीएफ़टयूसी (भाग-IV)] 

रािीव वधावन, सलाहकार (लागत) 
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NOTIFICATION 

New Delhi, the 2nd  August, 2024 

S.O. 3436(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug Fixed Dose 

Combination (hereinafter to be referred as FDC) of Paracetamol + Pentazocin is likely to involve risk to human 

beings whereas safer alternatives to the said drug are available;  

And whereas, the matter was examined by an Expert Committee appointed by the Central Government and 

the said Expert Committee considered this FDC as irrational; 

And whereas, the Drugs Technical Advisory Board also examined the said FDC and recommended that 

“there is no therapeutic justification for the ingredients contained in this FDC. The FDC may involve risk to human 

beings. Hence in the larger public interest, it is necessary to prohibit the manufacture, sale or distribution of this FDC 

under section 26 A of Drugs and Cosmetics Act 1940. In view of above, any kind of regulation or restriction to allow 

for any use in patients is not justifiable. Therefore, only prohibition under section 26A is recommended”; 

And whereas on the basis of the recommendations of the said Drugs Technical Advisory Board, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to prohibit the manufacture for sale, sale 

and distribution for human use of the said drug in the country; 

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

1940), the Central Government hereby prohibits the manufacture for sale, sale and distribution for human use of drug 

FDC of Paracetamol + Pentazocin with immediate effect. 

[F. No. X-11035/53/2014-DFQC (Part-IV)] 

RAJIV WADHAWAN, Advisor (Cost) 

 

 

अजधसचूना 

नई दिल्ली, 2 अगस्ट् त, 2024 

का.आ. 3437(अ).— कें द्रीय सरकार का यह समाधान हो िाता ह ै दक  सकु्रालफेट +डोम्परेरडोन+जसमजेथकोन 

ओषजध की जनयत खरुाक सयंोिन (जिसे इसमें इसके पिात एफ़डीसी कहा गया ह)ै के उपयोग से  मनुष्यों को िोजखम होन े

की संभावना ह ैिबदक उक्त ओषजध के सुरजित जवकल्प उपलब्ध हैं; 

और, कें द्रीय सरकार द्वारा जनयकु्त एक जविेषज्ञ सजमजत द्वारा इस मामले की िांच  की गई थी और उक्त जविेषज्ञ 

सजमजत ने इस एफडीसी को तकक हीन माना था; 

और, ओषजध तकनीकी सलाहकार बोडक न ेभी उक्त एफडीसी की िांच की थी और जसफाररि की थी दक “इस 

एफडीसी में अंतर्वकष्ट अवयवों का कोई जचदकत्सीय औजचत्य नहीं ह।ै इस एफडीसी से मनुष्यों को िोजखम हो सकता ह।ै अत: 

व्यापक िनजहत में, ओषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम 1940 की धारा 26क के अधीन इस एफडीसी के जवजनमाकण, 

जवक्रय या जवतरण को प्रजतजषद्ध करना आवश्यकह।ै उपरोक्त को ध्यान में रखते हुए, रोजगयों में दकसी भी प्रकार के उपयोग 

की अनुमजत िेन ेवाला दकसी भी प्रकार का जवजनयमन या जनबंधन न्यायसंगत नहीं ह।ै इसजलए, केवल धारा 26क के अधीन 

प्रजतषेध की जसफाररि की िाती ह”ै; 

और उक्त ओषजध तकनीकी सलाहकार बोडक की जसफाररिों के आधार पर, कें द्रीय सरकार का यह समाधान हो िान े

पर दक िेि में  उक्त ओषजध के मानव उपयोग के जलए जवक्रय के जलए जवजनमाकण, जवक्रय और जवतरण  को प्रजतजषद्ध करत े

हुए इसेजवजनयजमत करना िनजहत में आवश्यक और समीचीन ह;ै 

अत: अब, कें द्रीय सरकार, ओषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम, 1940 (1940 का 23) की धारा 26क 

द्वारा प्रित्त िजक्तयों का प्रयोग करते हुए, मानव उपयोग के जलए सकु्रालफेट +डोम्परेरडोन+जसमजेथकोन ओषजध के जवक्रय के 

जलए जवजनमाकण, जवक्रय और जवतरण तरंुत प्रभाव से प्रजतजषद्ध करती ह।ै 

 

 [फा. सं. एटस-11035/53/2014-डीएफ़टयूसी (भाग-IV)] 

रािीव वधावन, सलाहकार (लागत) 
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NOTIFICATION 

New Delhi, the 2nd  August, 2024 

S.O. 3437(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug Fixed Dose 

Combination (hereinafter to be referred as FDC) of Sucralfate +Domperidone+ Simethicone is likely to involve risk 

to human beings whereas safer alternatives to the said drug are available;  

And whereas, the matter was examined by an Expert Committee appointed by the Central Government and 

the said Expert Committee considered this FDC as irrational; 

And whereas, the Drugs Technical Advisory Board also examined the said FDC and recommended that 

“there is no therapeutic justification for the ingredients contained in this FDC. The FDC may involve risk to human 

beings. Hence in the larger public interest, it is necessary to prohibit the manufacture, sale or distribution of this FDC 

under section 26 A of Drugs and Cosmetics Act 1940. In view of above, any kind of regulation or restriction to allow 

for any use in patients is not justifiable. Therefore, only prohibition under section 26A is recommended”; 

And whereas on the basis of the recommendations of the said Drugs Technical Advisory Board, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to prohibit the manufacture for sale, sale 

and distribution for human use of the said drug in the country; 

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

1940), the Central Government hereby prohibits the manufacture for sale, sale and distribution for human use of drug 

FDC of Sucralfate +Domperidone+ Simethicone with immediate effect. 

[F. No. X-11035/53/2014-DFQC (Part-IV)] 

RAJIV WADHAWAN, Advisor (Cost) 

 

 

अजधसचूना 

नई दिल्ली, 2 अगस्ट् त, 2024 

का.आ. 3438(अ).—कें द्रीय सरकार का यह समाधान हो िाता ह ै दक  सल्फादिनोटसाजलन +डायवरेरडीन 

एचसीएल+जवटाजमन के ओषजध की जनयत खरुाक सयंोिन (जिसे इसमें इसके पिात एफ़डीसी कहा गया ह)ै के उपयोग से 

 मनुष्यों को िोजखम होने की संभावना ह ैिबदक उक्त ओषजध के सुरजित जवकल्प उपलब्ध हैं; 

और, कें द्रीय सरकार द्वारा जनयकु्त एक जविेषज्ञ सजमजत द्वारा इस मामले की िांच  की गई थी और उक्त जविेषज्ञ 

सजमजत ने इस एफडीसी को तकक हीन माना था; 

और, ओषजध तकनीकी सलाहकार बोडक न ेभी उक्त एफडीसी की िांच की थी और जसफाररि की थी दक “इस 

एफडीसी में अंतर्वकष्ट अवयवों का कोई जचदकत्सीय औजचत्य नहीं ह।ै इस एफडीसी से मनुष्यों को िोजखम हो सकता ह।ै अत: 

व्यापक िनजहत में, ओषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम 1940 की धारा 26क के अधीन इस एफडीसी के जवजनमाकण, 

जवक्रय या जवतरण को प्रजतजषद्ध करना आवश्यकह।ै उपरोक्त को ध्यान में रखते हुए, रोजगयों में दकसी भी प्रकार के उपयोग 

की अनुमजत िेन ेवाला दकसी भी प्रकार का जवजनयमन या जनबंधन न्यायसंगत नहीं ह।ै इसजलए, केवल धारा 26क के अधीन 

प्रजतषेध की जसफाररि की िाती ह”ै; 

और उक्त ओषजध तकनीकी सलाहकार बोडक की जसफाररिों के आधार पर, कें द्रीय सरकार का यह समाधान हो िान े

पर दक िेि में  उक्त ओषजध के मानव उपयोग के जलए जवक्रय के जलए जवजनमाकण, जवक्रय और जवतरण  को प्रजतजषद्ध करत े

हुए इसेजवजनयजमत करना िनजहत में आवश्यक और समीचीन ह;ै 

अत: अब, कें द्रीय सरकार, ओषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम, 1940 (1940 का 23) की धारा 26क 

द्वारा प्रित्त िजक्तयों का प्रयोग करते हुए, मानव उपयोग के जलए सल्फादिनोटसाजलन +डायवरेरडीन एचसीएल+जवटाजमन 

के  ओषजध के जवक्रय के जलए जवजनमाकण, जवक्रय और जवतरण तरंुत प्रभाव से प्रजतजषद्ध करती ह।ै 

 

 [फा. सं. एटस-11035/53/2014-डीएफ़टयूसी (भाग-IV)] 

रािीव वधावन, सलाहकार (लागत) 
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NOTIFICATION 

New Delhi, the 2nd  August, 2024 

S.O. 3438(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug Fixed Dose 

Combination (hereinafter to be referred as FDC) of Sulfaquinoxaline +Diaveridine HCl+ Vitamin K is likely to 

involve risk to human beings whereas safer alternatives to the said drug are available;  

And whereas, the matter was examined by an Expert Committee appointed by the Central Government and 

the said Expert Committee considered this FDC as irrational; 

And whereas, the Drugs Technical Advisory Board also examined the said FDC and recommended that 

“there is no therapeutic justification for the ingredients contained in this FDC. The FDC may involve risk to human 

beings. Hence in the larger public interest, it is necessary to prohibit the manufacture, sale or distribution of this FDC 

under section 26 A of Drugs and Cosmetics Act 1940. In view of above, any kind of regulation or restriction to allow 

for any use in patients is not justifiable. Therefore, only prohibition under section 26A is recommended”; 

And whereas on the basis of the recommendations of the said Drugs Technical Advisory Board, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to prohibit the manufacture for sale, sale 

and distribution for human use of the said drug in the country; 

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

the Central Government hereby prohibits the manufacture for sale, sale and distribution for human use of drug FDC of 

Sulfaquinoxaline +Diaveridine HCl+ Vitamin K with immediate effect. 

[F. No. X-11035/53/2014-DFQC (Part-IV)] 

RAJIV WADHAWAN, Advisor (Cost) 

 

 

अजधसचूना 

नई दिल्ली, 2 अगस्ट् त, 2024 

का.आ. 3439(अ).— कें द्रीय सरकार का यह समाधान हो िाता ह ै दक रामाडोल एचसीएल +डाइसटलोमाइन 

एचसीएल + डोमपररडोन ओषजध की जनयत खरुाक सयंोिन (जिसे इसमें इसके पिात एफ़डीसी कहा गया ह)ै के उपयोग से 

 मनुष्यों को िोजखम होने की संभावना ह ैिबदक उक्त ओषजध के सुरजित जवकल्प उपलब्ध हैं; 

और, कें द्रीय सरकार द्वारा जनयकु्त एक जविेषज्ञ सजमजत द्वारा इस मामले की िांच  की गई थी और उक्त जविेषज्ञ 

सजमजत ने इस एफडीसी को तकक हीन माना था; 

और, ओषजध तकनीकी सलाहकार बोडक न ेभी उक्त एफडीसी की िांच की थी और जसफाररि की थी दक “इस 

एफडीसी में अंतर्वकष्ट अवयवों का कोई जचदकत्सीय औजचत्य नहीं ह।ै इस एफडीसी से मनुष्यों को िोजखम हो सकता ह।ै अत: 

व्यापक िनजहत में, ओषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम 1940 की धारा 26क के अधीन इस एफडीसी के जवजनमाकण, 

जवक्रय या जवतरण को प्रजतजषद्ध करना आवश्यकह।ै उपरोक्त को ध्यान में रखते हुए, रोजगयों में दकसी भी प्रकार के उपयोग 

की अनुमजत िेन ेवाला दकसी भी प्रकार का जवजनयमन या जनबंधन न्यायसंगत नहीं ह।ै इसजलए, केवल धारा 26क के अधीन 

प्रजतषेध की जसफाररि की िाती ह”ै; 

और उक्त ओषजध तकनीकी सलाहकार बोडक की जसफाररिों के आधार पर, कें द्रीय सरकार का यह समाधान हो िान े

पर दक िेि में  उक्त ओषजध के मानव उपयोग के जलए जवक्रय के जलए जवजनमाकण, जवक्रय और जवतरण  को प्रजतजषद्ध करत े

हुए इसेजवजनयजमत करना िनजहत में आवश्यक और समीचीन ह;ै 

अत: अब, कें द्रीय सरकार, ओषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम, 1940 (1940 का 23) की धारा 26क 

द्वारा प्रित्त िजक्तयों का प्रयोग करते हुए, मानव उपयोग के जलए  रामाडोल एचसीएल +डाइसटलोमाइन एचसीएल + 

डोमपररडोन ओषजध के जवक्रय के जलए जवजनमाकण, जवक्रय और जवतरण तुरंत प्रभाव से प्रजतजषद्ध करती ह।ै 

 

 [फा. सं. एटस-11035/53/2014-डीएफ़टयूसी (भाग-IV)] 

रािीव वधावन, सलाहकार (लागत) 
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NOTIFICATION 

New Delhi, the 2nd  August, 2024 

S.O. 3439(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug Fixed Dose 

Combination (hereinafter to be referred as FDC) of Tramadol HCl +Dicyclomine HCl + Domperidone is likely to 

involve risk to human beings whereas safer alternatives to the said drug are available;  

And whereas, the matter was examined by an Expert Committee appointed by the Central Government and 

the said Expert Committee considered this FDC as irrational; 

And whereas, the Drugs Technical Advisory Board also examined the said FDC and recommended that 

“there is no therapeutic justification for the ingredients contained in this FDC. The FDC may involve risk to human 

beings. Hence in the larger public interest, it is necessary to prohibit the manufacture, sale or distribution of this FDC 

under section 26 A of Drugs and Cosmetics Act 1940. In view of above, any kind of regulation or restriction to allow 

for any use in patients is not justifiable. Therefore, only prohibition under section 26A is recommended”; 

And whereas on the basis of the recommendations of the said Drugs Technical Advisory Board, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to prohibit the manufacture for sale, sale 

and distribution for human use of the said drug in the country; 

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

the Central Government hereby prohibits the manufacture for sale, sale and distribution for human use of drug FDC of 

Tramadol HCl +Dicyclomine HCl + Domperidone with immediate effect. 

[F. No. X-11035/53/2014-DFQC (Part-IV)] 

RAJIV WADHAWAN, Advisor (Cost) 

 

 

अजधसचूना 

नई दिल्ली, 2 अगस्ट् त, 2024 

का.आ. 3440(अ).— कें द्रीय सरकार का यह समाधान हो िाता ह ैदक रामाडोल एचसीएल + परैाजसटामोल + 

कैफीन + टॉररन ओषजध की जनयत खरुाक सयंोिन (जिसे इसमें इसके पिात एफ़डीसी कहा गया ह)ै के उपयोग से  मनुष्यों 

को िोजखम होने की संभावना ह ैिबदक उक्त ओषजध के सुरजित जवकल्प उपलब्ध हैं; 

और, कें द्रीय सरकार द्वारा जनयकु्त एक जविेषज्ञ सजमजत द्वारा इस मामले की िांच  की गई थी और उक्त जविेषज्ञ 

सजमजत ने इस एफडीसी को तकक हीन माना था; 

और, ओषजध तकनीकी सलाहकार बोडक न ेभी उक्त एफडीसी की िांच की थी और जसफाररि की थी दक “इस 

एफडीसी में अंतर्वकष्ट अवयवों का कोई जचदकत्सीय औजचत्य नहीं ह।ै इस एफडीसी से मनुष्यों को िोजखम हो सकता ह।ै अत: 

व्यापक िनजहत में, ओषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम 1940 की धारा 26क के अधीन इस एफडीसी के जवजनमाकण, 

जवक्रय या जवतरण को प्रजतजषद्ध करना आवश्यकह।ै उपरोक्त को ध्यान में रखते हुए, रोजगयों में दकसी भी प्रकार के उपयोग 

की अनुमजत िेन ेवाला दकसी भी प्रकार का जवजनयमन या जनबंधन न्यायसंगत नहीं ह।ै इसजलए, केवल धारा 26क के अधीन 

प्रजतषेध की जसफाररि की िाती ह”ै; 

और उक्त ओषजध तकनीकी सलाहकार बोडक की जसफाररिों के आधार पर, कें द्रीय सरकार का यह समाधान हो िान े

पर दक िेि में  उक्त ओषजध के मानव उपयोग के जलए जवक्रय के जलए जवजनमाकण, जवक्रय और जवतरण  को प्रजतजषद्ध करत े

हुए इसेजवजनयजमत करना िनजहत में आवश्यक और समीचीन ह;ै 

अत: अब, कें द्रीय सरकार, ओषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम, 1940 (1940 का 23) की धारा 26क 

द्वारा प्रित्त िजक्तयों का प्रयोग करते हुए, मानव उपयोग के जलए रामाडोल एचसीएल + परैाजसटामोल + कैफीन + टॉररन 

ओषजध के जवक्रय के जलए जवजनमाकण, जवक्रय और जवतरण तरंुत प्रभाव से प्रजतजषद्ध करती ह।ै 

 

 [फा. सं. एटस-11035/53/2014-डीएफ़टयूसी (भाग-IV)] 

रािीव वधावन, सलाहकार (लागत) 
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NOTIFICATION 

New Delhi, the 2nd  August, 2024 

S.O. 3440(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug Fixed Dose 

Combination (hereinafter to be referred as FDC) of Tramadol HCl +Paracetamol +Caffeine +Taurine is likely to 

involve risk to human beings whereas safer alternatives to the said drug are available;  

And whereas, the matter was examined by an Expert Committee appointed by the Central Government and 

the said Expert Committee considered this FDC as irrational; 

And whereas, the Drugs Technical Advisory Board also examined the said FDC and recommended that 

“there is no therapeutic justification for the ingredients contained in this FDC. The FDC may involve risk to human 

beings. Hence in the larger public interest, it is necessary to prohibit the manufacture, sale or distribution of this FDC 

under section 26 A of Drugs and Cosmetics Act 1940. In view of above, any kind of regulation or restriction to allow 

for any use in patients is not justifiable. Therefore, only prohibition under section 26A is recommended”; 

And whereas on the basis of the recommendations of the said Drugs Technical Advisory Board, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to prohibit the manufacture for sale, sale 

and distribution for human use of the said drug in the country; 

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

1940), the Central Government hereby prohibits the manufacture for sale, sale and distribution for human use of drug 

FDC of Tramadol HCl +Paracetamol +Caffeine +Taurine with immediate effect. 

[F. No. X-11035/53/2014-DFQC (Part-IV)] 

RAJIV WADHAWAN, Advisor (Cost) 
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