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No. 608] NEW DELHI,  THURSDAY,  MARCH  10,  2016/ PHALGUNA 20, 1937  � वा� वा� वा� वा� � य� � य� � य� � य और प
रवार क� या और प
रवार क� या और प
रवार क� या और प
रवार क� याण मं�ालयण मं�ालयण मं�ालयण मं�ालय    (� वा(� वा(� वा(� वा� � य� � य� � य� � य और प�रवार क
 या और प�रवार क
 या और प�रवार क
 या और प�रवार क
 याण िवभाग)ण िवभाग)ण िवभाग)ण िवभाग)    अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द� ली, 10 माच�, 2016  का.आका.आका.आका.आ. 705. 705. 705. 705(अ)(अ)(अ)(अ)....————के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै �क एिस� लोएिस� लोएिस� लोएिस� लोफेनक फेनक फेनक फेनक +    पेरािसटामोल पेरािसटामोल पेरािसटामोल पेरािसटामोल +    रेब�ाजोल रेब�ाजोल रेब�ाजोल रेब�ाजोल क� िनयत खुराक संयोजन औषिध के  योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना ह,ै जब�क उ% त औषिध के सुरि&त अनुक� प उपल) ध ह*;  और इस िवषय क� के� �ीय सरकार .ारा िनयु% त िवशेष0 सिमित .ारा जांच क� गई ह ैऔर उ% त िवशेष0 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा2रश क� ह ै   �क उ% त औषिध के बारे म3 यह पाया गया ह ै �क इसका कोई िच�क4 सीय औिच4 य नह5 ह;ै  और उ% त िवशेष0 सिमित क� िसफा2रश6 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म3 उ% त औषिध के मानव उपयोग के िलए िव9याथ� िविनमा�ण, िव9य और िवतरण को  ितिष< करके िविनयिमत करना लोकिहत म3 आव= यक और समीचीन ह;ै  अत:, अब, के� �ीय सरकार, उ% त िवशेष0 सिमित क� िसफा2रश6 के आधार पर और औषिध और  साधन साम>ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क .ारा  द4 त शि@य6 का  योग करते Aए, एिस� लोएिस� लोएिस� लोएिस� लोफेनक फेनक फेनक फेनक +    पेरािसटामोल पेरािसटामोल पेरािसटामोल पेरािसटामोल +    रेब�ारेब�ारेब�ारेब�ाजोल जोल जोल जोल क� िनयत खुराक संयोजन औषिध का मानव उपयोग के िलए िव9याथ� िविनमा�ण, िव9य और िवतरण त4 काल  भाव से  ितिष< करती ह ै।   [फा. सं. ए% स-11035/53/2014-डीएफ% यूसी] कंुदन लाल शमा�, , , , संयु% त सिचव    
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MINISTRY OF HEALTH AND FAMILY WELFARE 

(Department of Health and Family Welfare) 

NOTIFICATION 

New Delhi, the 10th March, 2016 

S.O. 705(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Aceclofenac + Paracetamol + Rabeprazole is likely to involve risk to human beings 

whereas safer alternatives to the said drug are available; 

 And Whereas, the matter has been examined by an Expert Committee appointed by the Central 

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 

 And Whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

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

 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and 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 fixed dose combination 

of Aceclofenac + Paracetamol + Rabeprazole with immediate effect. 

 [F. No. X-11035/53/2014-DFQC] 

K. L. SHARMA, Jt. Secy. अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द� ली, 10 माच�, 2016 का.आका.आका.आका.आ. 706. 706. 706. 706(अ)(अ)(अ)(अ)....————के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क िनमे� युिनमे� युिनमे� युिनमे� युलाइड लाइड लाइड लाइड +    डाइ� लोडाइ� लोडाइ� लोडाइ� लोफेनेक फेनेक फेनेक फेनेक क� िनयत खुराक संयोजन औषिध के  योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना ह,ै जब�क उ% त औषिध के सुरि&त अनुक� प उपल) ध ह*;  और इस िवषय क� के� �ीय सरकार .ारा िनयु% त िवशेष0 सिमित .ारा जांच क� गई ह ैऔर उ% त िवशेष0 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा2रश क� ह ै  �क उ% त औषिध के बारे म3 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�क4 सीय औिच4 य नह5 ह;ै  और उ% त िवशेष0 सिमित क� िसफा2रश6 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म3 उ% त औषिध के मानव उपयोग के िलए िव9याथ� िविनमा�ण, िव9य और िवतरण को  ितिष< करके िविनयिमत करना लोकिहत म3 आव= यक और समीचीन ह;ै  अत:, अब, के� �ीय सरकार, उ% त िवशेष0 सिमित क� िसफा2रश6 के आधार पर और औषिध और  साधन साम>ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क .ारा  द4 त शि@य6 का  योग करते Aए, िनमे� युिनमे� युिनमे� युिनमे� युलाइड लाइड लाइड लाइड +    डाइ� लोडाइ� लोडाइ� लोडाइ� लोफेनेक फेनेक फेनेक फेनेक क� िनयत खुराक संयोजन औषिध का मानव उपयोग के िलए िव9याथ� िविनमा�ण, िव9य और िवतरण त4 काल  भाव से  ितिष< करती ह ै।  [फा. सं. ए% स-11035/53/2014-डीएफ% यूसी] कंुदन लाल शमा�, , , , संयु% त सिचव    
NOTIFICATION 

New Delhi, the 10th March, 2016 

S.O. 706(E).— Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Nimesulide + Diclofenac is likely to involve risk to human beings whereas safer alternatives 

to the said drug are available; 

 And Whereas, the matter has been examined by an Expert Committee appointed by the Central 

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 
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 And Whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

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

 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and 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 fixed dose combination 

of Nimesulide + Diclofenac with immediate effect. 

[F. No. X-11035/53/2014-DFQC] 

K. L. SHARMA, Jt. Secy. अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द� ली, 10 माच�, 2016 का.आका.आका.आका.आ. 707. 707. 707. 707(अ)(अ)(अ)(अ)....————के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क िनमे� सुिनमे� सुिनमे� सुिनमे� सुलाइड लाइड लाइड लाइड +    िस
�जन िस
�जन िस
�जन िस
�जन +    कैफ"न कैफ"न कैफ"न कैफ"न क� िनयत खुराक संयोजन औषिध के  योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना ह,ै जब�क उ% त औषिध के सुरि&त अनुक� प उपल) ध ह*;  और इस िवषय क� के� �ीय सरकार .ारा िनयु% त िवशेष0 सिमित .ारा जांच क� गई ह ैऔर उ% त िवशेष0 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा2रश क� ह ै  �क उ% त औषिध के बारे म3 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�क4 सीय औिच4 य नह5 ह;ै  और उ% त िवशेष0 सिमित क� िसफा2रश6 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म3 उ% त औषिध के मानव उपयोग के िलए िव9याथ� िविनमा�ण, िव9य और िवतरण को  ितिष< करके िविनयिमत करना लोकिहत म3 आव= यक और समीचीन ह;ै  अत:, अब, के� �ीय सरकार, उ% त िवशेष0 सिमित क� िसफा2रश6 के आधार पर और औषिध और  साधन साम>ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क .ारा  द4 त शि@य6 का  योग करते Aए, िनमे� सुिनमे� सुिनमे� सुिनमे� सुलाइड लाइड लाइड लाइड +    िस
�जन िस
�जन िस
�जन िस
�जन +    कैफ"न कैफ"न कैफ"न कैफ"न क� िनयत खुराक संयोजन औषिध का मानव उपयोग के िलए िव9याथ� िविनमा�ण, िव9य और िवतरण त4 काल  भाव से  ितिष< करती ह ै।   [फा. सं. ए% स-11035/53/2014-डीएफ% यूसी] कंुदन लाल शमा�, , , , संयु% त सिचव    
NOTIFICATION 

New Delhi, the 10th March, 2016 

S.O. 707(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Nimesulide + Cetirizine + Caffeine is likely to involve risk to human beings whereas safer 

alternatives to the said drug are available; 

 And Whereas, the matter has been examined by an Expert Committee appointed by the Central 

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 

 And Whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

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

 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and 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 fixed dose combination 

of Nimesulide + Cetirizine + Caffeine with immediate effect. 

[F. No. X-11035/53/2014-DFQC] 

K. L. SHARMA, Jt. Secy.  



4       THE   GAZETTE   OF  INDIA : EXTRAORDINARY              [PART II—SEC. 3(ii)] अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द� ली, 10 माच�, 2016 का.आका.आका.आका.आ. 708. 708. 708. 708(अ)(अ)(अ)(अ)....————के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क िनमे� युिनमे� युिनमे� युिनमे� युलाइड लाइड लाइड लाइड +    टाइजेिनडाइनटाइजेिनडाइनटाइजेिनडाइनटाइजेिनडाइन क� िनयत खुराक संयोजन औषिध के  योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना ह,ै जब�क उ% त औषिध के सुरि&त अनुक� प उपल) ध ह*;  और इस िवषय क� के� �ीय सरकार .ारा िनयु% त िवशेष0 सिमित .ारा जांच क� गई ह ैऔर उ% त िवशेष0 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा2रश क� ह ै  �क उ% त औषिध के बारे म3 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�क4 सीय औिच4 य नह5 ह;ै  और उ% त िवशेष0 सिमित क� िसफा2रश6 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म3 उ% त औषिध के मानव उपयोग के िलए िव9याथ� िविनमा�ण, िव9य और िवतरण को  ितिष< करके िविनयिमत करना लोकिहत म3 आव= यक और समीचीन ह;ै  अत:, अब, के� �ीय सरकार, उ% त िवशेष0 सिमित क� िसफा2रश6 के आधार पर और औषिध और  साधन साम>ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क .ारा  द4 त शि@य6 का  योग करते Aए, िनमे� युिनमे� युिनमे� युिनमे� युलाइड लाइड लाइड लाइड +    टाइजेिनडाइनटाइजेिनडाइनटाइजेिनडाइनटाइजेिनडाइन क� िनयत खुराक संयोजन औषिध का मानव उपयोग के िलए िव9याथ� िविनमा�ण, िव9य और िवतरण त4 काल  भाव से  ितिष< करती ह ै।  [फा. सं. ए% स-11035/53/2014-डीएफ% यूसी] कंुदन लाल शमा�, , , , संयु% त सिचव    
NOTIFICATION 

New Delhi, the 10th March, 2016 

S.O. 708(E).— Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Nimesulide + Tizanidine is likely to involve risk to human beings whereas safer alternatives 

to the said drug are available; 

 And Whereas, the matter has been examined by an Expert Committee appointed by the Central 

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 

 And Whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

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

 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and 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 fixed dose combination 

of Nimesulide + Tizanidine with immediate effect. 

[F. No. X-11035/53/2014-DFQC] 

K. L. SHARMA, Jt. Secy. अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द� ली, 10 माच�, 2016 का.आका.आका.आका.आ. 709. 709. 709. 709(अ)(अ)(अ)(अ)....————के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क पेरािसटामोल पेरािसटामोल पेरािसटामोल पेरािसटामोल +    िस
�जन िस
�जन िस
�जन िस
�जन +    कैफ"न कैफ"न कैफ"न कैफ"न क� िनयत खुराक संयोजन औषिध के  योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना ह,ै जब�क उ% त औषिध के सुरि&त अनुक� प उपल) ध ह*;  और इस िवषय क� के� �ीय सरकार .ारा िनयु% त िवशेष0 सिमित .ारा जांच क� गई ह ैऔर उ% त िवशेष0 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा2रश क� ह ै  �क उ% त औषिध के बारे म3 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�क4 सीय औिच4 य नह5 ह;ै 



¹Hkkx IIµ[k.M 3(ii)º Hkkjr dk jkti=k % vlk/kj.k 5  और उ% त िवशेष0 सिमित क� िसफा2रश6 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म3 उ% त औषिध के मानव उपयोग के िलए िव9याथ� िविनमा�ण, िव9य और िवतरण को  ितिष< करके िविनयिमत करना लोकिहत म3 आव= यक और समीचीन ह;ै  अत:, अब, के� �ीय सरकार, उ% त िवशेष0 सिमित क� िसफा2रश6 के आधार पर और औषिध और  साधन साम>ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क .ारा  द4 त शि@य6 का  योग करते Aए, पेरािसटामोल पेरािसटामोल पेरािसटामोल पेरािसटामोल +    िस
�जन िस
�जन िस
�जन िस
�जन +    कैफ"न कैफ"न कैफ"न कैफ"न क� िनयत खुराक संयोजन औषिध का मानव उपयोग के िलए िव9याथ� िविनमा�ण, िव9य और िवतरण त4 काल  भाव से  ितिष< करती ह ै।   [फा. सं. ए% स-11035/53/2014-डीएफ% यूसी] कंुदन लाल शमा�, , , , संयु% त सिचव    
NOTIFICATION 

New Delhi, the 10th March, 2016 

S.O. 709(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Paracetamol + Cetirizine + Caffeine is likely to involve risk to human beings whereas safer 

alternatives to the said drug are available; 

 And Whereas, the matter has been examined by an Expert Committee appointed by the Central 

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 

 And Whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

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

 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and 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 fixed dose combination 

of Paracetamol + Cetirizine + Caffeine with immediate effect. 

 [F. No. X-11035/53/2014-DFQC] 

K. L. SHARMA, Jt. Secy. अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द� ली, 10 माच�, 2016 का.आका.आका.आका.आ. 710. 710. 710. 710(अ)(अ)(अ)(अ)....————के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क डाइ� लोडाइ� लोडाइ� लोडाइ� लोफेनेक फेनेक फेनेक फेनेक + �ेमाडोल �ेमाडोल �ेमाडोल �ेमाडोल +    � लो� लो� लो� लोरजो� सारजो� सारजो� सारजो� साजोन जोन जोन जोन क� िनयत खुराक संयोजन औषिध के  योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना ह,ै जब�क उक्  त औषिध के सुरि&त अनुक� प उपल) ध ह*;  और इस िवषय क� के� �ीय सरकार .ारा िनयु% त िवशेष0 सिमित .ारा जांच क� गई ह ैऔर उ% त िवशेष0 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा2रश क� ह ै  �क उ% त औषिध के बारे म3 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�क4 सीय औिच4 य नह5 ह;ै  और उ% त िवशेष0 सिमित क� िसफा2रश6 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म3 उ% त औषिध के मानव उपयोग के िलए िव9याथ� िविनमा�ण, िव9य और िवतरण को  ितिष< करके िविनयिमत करना लोकिहत म3 आव= यक और समीचीन ह;ै  अत:, अब, के� �ीय सरकार, उ% त िवशेष0 सिमित क� िसफा2रश6 के आधार पर और औषिध और  साधन साम>ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क .ारा  द4 त शि@य6 का  योग करते Aए, डाइ� लोडाइ� लोडाइ� लोडाइ� लोफेनेक फेनेक फेनेक फेनेक + �ेमाडोल �ेमाडोल �ेमाडोल �ेमाडोल +    � लो� लो� लो� लोरजो� सारजो� सारजो� सारजो� साजोन जोन जोन जोन क� िनयत खुराक संयोजन औषिध का मानव उपयोग के िलए िव9याथ� िविनमा�ण, िव9य और िवतरण त4 काल  भाव से  ितिष< करती ह ै।   [फा.सं. ए% स-11035/53/2014-डीएफ% यूसी] कंुदन लाल शमा�, , , , संयु% त सिचव    
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NOTIFICATION 

New Delhi, 10th March, 2016 

S.O. 710(E).— Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Diclofenac + Tramadol + Chlorzoxazone is likely to involve risk to human beings whereas 

safer alternatives to the said drug are available; 

 And Whereas, the matter has been examined by an Expert Committee appointed by the Central 

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 

 And Whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

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

 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and 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 fixed dose combination 

of Diclofenac + Tramadol + Chlorzoxazone with immediate effect. 

[F. No. X-11035/53/2014-DFQC] 

K. L. SHARMA, Jt. Secy. अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द� ली, 10 माच�, 2016 का.आका.आका.आका.आ. 711. 711. 711. 711(अ)(अ)(अ)(अ)....————के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क डाइ� लोडाइ� लोडाइ� लोडाइ� लोमाइन माइन माइन माइन +    पैरापैरापैरापैरािसटामोल िसटामोल िसटामोल िसटामोल +    डोमपे
रडोन डोमपे
रडोन डोमपे
रडोन डोमपे
रडोन क� िनयत खुराक संयोजन औषिध के  योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना ह,ै जब�क उ% त औषिध के सुरि&त अनुक� प उपल) ध ह*;  और इस िवषय क� के� �ीय सरकार .ारा िनयु% त िवशेष0 सिमित .ारा जांच क� गई ह ैऔर उ% त िवशेष0 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा2रश क� ह ै  �क उ% त औषिध के बारे म3 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�क4 सीय औिच4 य नह5 ह;ै  और उ% त िवशेष0 सिमित क� िसफा2रश6 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म3 उ% त औषिध के मानव उपयोग के िलए िव9याथ� िविनमा�ण, िव9य और िवतरण को  ितिष< करके िविनयिमत करना लोकिहत म3 आव= यक और समीचीन ह;ै  अत:, अब, के� �ीय सरकार, उ% त िवशेष0 सिमित क� िसफा2रश6 के आधार पर और औषिध और  साधन साम>ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क .ारा  द4 त शि@य6 का  योग करते Aए, डाइ� लोडाइ� लोडाइ� लोडाइ� लोमाइन माइन माइन माइन +    पैरािसटामोल पैरािसटामोल पैरािसटामोल पैरािसटामोल +    डोमपे
रडोन डोमपे
रडोन डोमपे
रडोन डोमपे
रडोन क� िनयत खुराक संयोजन औषिध का मानव उपयोग के िलए िव9याथ� िविनमा�ण, िव9य और िवतरण त4 काल  भाव से  ितिष< करती ह ै।   [फा. सं. ए% स-11035/53/2014-डीएफ% यूसी] कंुदन लाल शमा�,,,,    संयु% त सिचव    
NOTIFICATION 

New Delhi, 10th March, 2016 

S.O. 711(E).— Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Dicyclomine + Paracetamol + Domperidone is likely to involve risk to human beings 

whereas safer alternatives to the said drug are available; 

 And Whereas, the matter has been examined by an Expert Committee appointed by the Central 

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 

 And Whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

of manufacture for sale, sale and distribution for human use of the said drug in the country; 
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Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and 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 fixed dose combination 

of Dicyclomine + Paracetamol + Domperidone with immediate effect.  

[F. No. X-11035/53/2014-DFQC] 

K. L. SHARMA, Jt. Secy. अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द� ली, 10 माच�, 2016 का.आका.आका.आका.आ. 712. 712. 712. 712(अ)(अ)(अ)(अ)....————के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क िनमे� यूिनमे� यूिनमे� यूिनमे� यूलाइड लाइड लाइड लाइड +    पेरािसटामोल घुलनीय टेबलटेपेरािसटामोल घुलनीय टेबलटेपेरािसटामोल घुलनीय टेबलटेपेरािसटामोल घुलनीय टेबलटे क� िनयत खुराक संयोजन औषिध के  योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना ह,ै जब�क उ% त औषिध के सुरि&त अनुक� प उपल) ध ह*;  और इस िवषय क� के� �ीय सरकार .ारा िनयु% त िवशेष0 सिमित .ारा जांच क� गई ह ैऔर उ% त िवशेष0 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा2रश क� ह ै  �क उ% त औषिध के बारे म3 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�क4 सीय औिच4 य नह5 ह;ै  और उ% त िवशेष0 सिमित क� िसफा2रश6 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म3 उ% त औषिध के मानव उपयोग के िलए िव9याथ� िविनमा�ण, िव9य और िवतरण को  ितिष< करके िविनयिमत करना लोकिहत म3 आव= यक और समीचीन ह;ै  अत:, अब, के� �ीय सरकार, उ% त िवशेष0 सिमित क� िसफा2रश6 के आधार पर और औषिध और  साधन साम>ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क .ारा  द4 त शि@य6 का  योग करते Aए, िनमे� यूिनमे� यूिनमे� यूिनमे� यूलाइड लाइड लाइड लाइड +    पेरािसटामोल पेरािसटामोल पेरािसटामोल पेरािसटामोल घुलनीय टेबलटेघुलनीय टेबलटेघुलनीय टेबलटेघुलनीय टेबलटे क� िनयत खुराक संयोजन औषिध का मानव उपयोग के िलए िव9याथ� िविनमा�ण, िव9य और िवतरण त4 काल  भाव से  ितिष< करती ह ै।   [फा. सं. ए% स-11035/53/2014-डीएफ% यूसी] कंुदन लाल शमा�, , , , संयु% त सिचव    
NOTIFICATION 

New Delhi, 10th March, 2016 

S.O. 712(E).— Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Nimesulide + Paracetamol dispersible tablets is likely to involve risk to human beings 

whereas safer alternatives to the said drug are available; 

 And Whereas, the matter has been examined by an Expert Committee appointed by the Central 

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 

 And Whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

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

 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and 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 fixed dose combination 

of Nimesulide + Paracetamol dispersible tablets with immediate effect. 
[F. No. X-11035/53/2014-DFQC] 

K. L. SHARMA, Jt. Secy.    



8       THE   GAZETTE   OF  INDIA : EXTRAORDINARY              [PART II—SEC. 3(ii)] अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द� ली, 10 माच�, 2016 का.आका.आका.आका.आ. 713. 713. 713. 713(अ)(अ)(अ)(अ)....————के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क पेरािसटामोल पेरािसटामोल पेरािसटामोल पेरािसटामोल +    $फनाइल%े"न $फनाइल%े"न $फनाइल%े"न $फनाइल%े"न +    कैफ"नकैफ"नकैफ"नकैफ"न क� िनयत खुराक संयोजन औषिध के  योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना ह,ै जब�क उ% त औषिध के सुरि&त अनुक� प उपल) ध ह*;  और इस िवषय क� के� �ीय सरकार .ारा िनयु% त िवशेष0 सिमित .ारा जांच क� गई ह ैऔर उ% त िवशेष0 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा2रश क� ह ै  �क उ% त औषिध के बारे म3 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�क4 सीय औिच4 य नह5 ह;ै  और उ% त िवशेष0 सिमित क� िसफा2रश6 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म3 उ% त औषिध के मानव उपयोग के िलए िव9याथ� िविनमा�ण, िव9य और िवतरण को  ितिष< करके िविनयिमत करना लोकिहत म3 आव= यक और समीचीन ह;ै  अत:, अब, के� �ीय सरकार, उ% त िवशेष0 सिमित क� िसफा2रश6 के आधार पर और औषिध और  साधन साम>ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क .ारा  द4 त शि@य6 का  योग करते Aए, पेरािसटामोल पेरािसटामोल पेरािसटामोल पेरािसटामोल +    $फनाइल%े"न $फनाइल%े"न $फनाइल%े"न $फनाइल%े"न +    कैफ"न कैफ"न कैफ"न कैफ"न क� िनयत खुराक संयोजन औषिध का मानव उपयोग के िलए िव9याथ� िविनमा�ण, िव9य और िवतरण त4 काल  भाव से  ितिष< करती ह ै।   [फा. सं. ए% स-11035/53/2014-डीएफ% यूसी] कंुदन लाल शमा�, , , , संयु% त सिचव    
NOTIFICATION 

New Delhi, 10th March, 2016 

S.O. 713(E).— Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Paracetamol + Phenylephrine + Caffeine is likely to involve risk to human beings whereas 

safer alternatives to the said drug are available; 

 And Whereas, the matter has been examined by an Expert Committee appointed by the Central 

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 

 And Whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

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

 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and 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 fixed dose combination 

of Paracetamol + Phenylephrine + Caffeine with immediate effect. 

[F. No. X-11035/53/2014-DFQC] 

K. L. SHARMA, Jt. Secy. अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द� ली, 10 माच�, 2016 का.आका.आका.आका.आ. 714. 714. 714. 714(अ)(अ)(अ)(अ)....————के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क डाइ� लोडाइ� लोडाइ� लोडाइ� लोफेनक फेनक फेनक फेनक +    �ेमाडोल �ेमाडोल �ेमाडोल �ेमाडोल +    पैरािसटामोल पैरािसटामोल पैरािसटामोल पैरािसटामोल क� िनयत खुराक संयोजन औषिध के  योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना ह,ै जब�क उ% त औषिध के सुरि&त अनुक� प उपल) ध ह*;  और इस िवषय क� के� �ीय सरकार .ारा िनयु% त िवशेष0 सिमित .ारा जांच क� गई ह ैऔर उ% त िवशेष0 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा2रश क� ह ै  �क उ% त औषिध के बारे म3 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�क4 सीय औिच4 य नह5 ह;ै 



¹Hkkx IIµ[k.M 3(ii)º Hkkjr dk jkti=k % vlk/kj.k 9  और उ% त िवशेष0 सिमित क� िसफा2रश6 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म3 उ% त औषिध के मानव उपयोग के िलए िव9याथ� िविनमा�ण, िव9य और िवतरण को  ितिष< करके िविनयिमत करना लोकिहत म3 आव= यक और समीचीन ह;ै  अत:, अब, के� �ीय सरकार, उ% त िवशेष0 सिमित क� िसफा2रश6 के आधार पर और औषिध और  साधन साम>ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क .ारा  द4 त शि@य6 का  योग करते Aए, डाइ� लोडाइ� लोडाइ� लोडाइ� लोफेनक फेनक फेनक फेनक +    �ेमाडोल �ेमाडोल �ेमाडोल �ेमाडोल +    पैरािसटामोल पैरािसटामोल पैरािसटामोल पैरािसटामोल क� िनयत खुराक संयोजन औषिध का मानव उपयोग के िलए िव9याथ� िविनमा�ण, िव9य और िवतरण त4 काल  भाव से  ितिष< करती ह ै।   [फा. सं. ए% स-11035/53/2014-डीएफ% यूसी] कंुदन लाल शमा�, , , , संयु% त सिचव    
NOTIFICATION 

New Delhi, 10th March, 2016 

S.O. 714(E).— Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Diclofenac + Tramadol + Paracetamol is likely to involve risk to human beings whereas 

safer alternatives to the said drug are available; 

 And Whereas, the matter has been examined by an Expert Committee appointed by the Central 

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 

 And Whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

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

 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and 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 fixed dose combination 

of Diclofenac  + Tramadol  + Paracetamol with immediate effect.    
[F. No. X-11035/53/2014-DFQC] 

K. L. SHARMA, Jt. Secy. अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द� ली, 10 माच�, 2016 का.आका.आका.आका.आ. 715. 715. 715. 715(अ)(अ)(अ)(अ)....————के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै �क डाइ� लोडाइ� लोडाइ� लोडाइ� लोफेनक फेनक फेनक फेनक +    पैरािसटामोल पैरािसटामोल पैरािसटामोल पैरािसटामोल +    � लो� लो� लो� लोरजो� सारजो� सारजो� सारजो� साजोन जोन जोन जोन +    फेमो
टडाइनफेमो
टडाइनफेमो
टडाइनफेमो
टडाइन क� िनयत खुराक संयोजन औषिध के  योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना ह,ै जब�क उ% त औषिध के सुरि&त अनुक� प उपल) ध ह*;  और इस िवषय क� के� �ीय सरकार .ारा िनयु% त िवशेष0 सिमित .ारा जांच क� गई ह ैऔर उ% त िवशेष0 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा2रश क� ह ै  �क उ% त औषिध के बारे म3 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�क4 सीय औिच4 य नह5 ह;ै  और उ% त िवशेष0 सिमित क� िसफा2रश6 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म3 उ% त औषिध के मानव उपयोग के िलए िव9याथ� िविनमा�ण, िव9य और िवतरण को  ितिष< करके िविनयिमत करना लोकिहत म3 आव= यक और समीचीन ह;ै  अत:, अब, के� �ीय सरकार, उ% त िवशेष0 सिमित क� िसफा2रश6 के आधार पर और औषिध और  साधन साम>ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क .ारा  द4 त शि@य6 का  योग करते Aए, डाइ� लोडाइ� लोडाइ� लोडाइ� लोफेनक फेनक फेनक फेनक +    पैरािसटामोल पैरािसटामोल पैरािसटामोल पैरािसटामोल +    � लो� लो� लो� लोरजो� सारजो� सारजो� सारजो� साजोन जोन जोन जोन +    फेमो
टडाइनफेमो
टडाइनफेमो
टडाइनफेमो
टडाइन क� िनयत खुराक संयोजन औषिध का मानव उपयोग के िलए िव9याथ� िविनमा�ण, िव9य और िवतरण त4 काल  भाव से  ितिष< करती  ह ै।   [फा. सं. ए% स-11035/53/2014-डीएफ% यूसी] कंुदन लाल शमा�, , , , संयु% त सिचव    
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NOTIFICATION 

New Delhi, 10th March, 2016 

S.O. 715(E).— Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Diclofenac + Paracetamol + Chlorzoxazone + Famotidine  is likely to involve risk to 

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

 And Whereas, the matter has been examined by an Expert Committee appointed by the Central 

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 

 And Whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

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

 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and 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 fixed dose combination 

of Diclofenac + Paracetamol + Chlorzoxazone + Famotidine  with immediate effect. 

[F. No. X-11035/53/2014-DFQC] 

K. L. SHARMA, Jt. Secy. अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द� ली, 10 माच�, 2016 का.आका.आका.आका.आ. 716. 716. 716. 716(अ)(अ)(अ)(अ)....————के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै �क ने�ो� सने�ो� सने�ो� सने�ो� सन न न न +    पैरािसटामोल पैरािसटामोल पैरािसटामोल पैरािसटामोल क� िनयत खुराक संयोजन औषिध के  योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना ह,ै जब�क उ% त औषिध के सुरि&त अनुक� प उपल) ध ह*;  और इस िवषय क� के� �ीय सरकार .ारा िनयु% त िवशेष0 सिमित .ारा जांच क� गई ह ैऔर उ% त िवशेष0 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा2रश क� ह ै  �क उ% त औषिध के बारे म3 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�क4 सीय औिच4 य नह5 ह;ै  और उ% त िवशेष0 सिमित क� िसफा2रश6 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म3 उ% त औषिध के मानव उपयोग के िलए िव9याथ� िविनमा�ण, िव9य और िवतरण को  ितिष< करके िविनयिमत करना लोकिहत म3 आव= यक और समीचीन ह;ै  अत:, अब, के� �ीय सरकार, उ% त िवशेष0 सिमित क� िसफा2रश6 के आधार पर और औषिध और  साधन साम>ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क .ारा  द4 त शि@य6 का  योग करते Aए, ने�ो� सने�ो� सने�ो� सने�ो� सन न न न +    पैरािसटामोल पैरािसटामोल पैरािसटामोल पैरािसटामोल क� िनयत खुराक संयोजन औषिध का मानव उपयोग के िलए िव9याथ� िविनमा�ण, िव9य और िवतरण त4 काल  भाव से  ितिष< करती ह ै।   [फा. सं. ए% स-11035/53/2014-डीएफ% यूसी] कंुदन लाल शमा�, , , , संयु% त सिचव    
NOTIFICATION 

New Delhi, the 10th March, 2016 

S.O. 716(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Naproxen + Paracetamol is likely to involve risk to human beings whereas safer alternatives 

to the said drug are available; 

 And Whereas, the matter has been examined by an Expert Committee appointed by the Central 

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 

 And Whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

of manufacture for sale, sale and distribution for human use of the said drug in the country; 
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 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and 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 fixed dose combination 

of Naproxen + Paracetamol with immediate effect. 
[F. No. X-11035/53/2014-DFQC] 

K. L. SHARMA, Jt. Secy. अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द� ली, 10 माच�, 2016 का.आका.आका.आका.आ. 717. 717. 717. 717(अ)(अ)(अ)(अ)....————के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क िनमे� युिनमे� युिनमे� युिनमे� युलाइड लाइड लाइड लाइड +    सेरा
टयोपे' टीसेरा
टयोपे' टीसेरा
टयोपे' टीसेरा
टयोपे' टीडेस डेस डेस डेस  क� िनयत खुराक संयोजन औषिध के  योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना ह,ै जब�क उ% त औषिध के सुरि&त अनुक� प उपल) ध ह*;  और इस िवषय क� के� �ीय सरकार .ारा िनयु% त िवशेष0 सिमित .ारा जांच क� गई ह ैऔर उ% त िवशेष0 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा2रश क� ह ै  �क उ% त औषिध के बारे म3 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�क4 सीय औिच4 य नह5 ह;ै  और उ% त िवशेष0 सिमित क� िसफा2रश6 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म3 उ% त औषिध के मानव उपयोग के िलए िव9याथ� िविनमा�ण, िव9य और िवतरण को  ितिष< करके िविनयिमत करना लोकिहत म3 आव= यक और समीचीन ह;ै  अत:, अब, के� �ीय सरकार, उ% त िवशेष0 सिमित क� िसफा2रश6 के आधार पर और औषिध और  साधन साम>ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क .ारा  द4 त शि@य6 का  योग करते Aए, िनमे� युिनमे� युिनमे� युिनमे� युलाइड लाइड लाइड लाइड +    सेरा
टयोपे' टीसेरा
टयोपे' टीसेरा
टयोपे' टीसेरा
टयोपे' टीडेसडेसडेसडेस क� िनयत खुराक संयोजन औषिध का मानव उपयोग के िलए िव9याथ� िविनमा�ण, िव9य और िवतरण त4 काल  भाव से  ितिष< करती ह ै।   [फा. सं. ए% स-11035/53/2014-डीएफ% यूसी] कंुदन लाल शमा�, , , , संयु% त सिचव    
NOTIFICATION 

New Delhi, the 10th March, 2016 

S.O. 717(E).— Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Nimesulide + Serratiopeptidase is likely to involve risk to human beings whereas safer 

alternatives to the said drug are available; 

 And Whereas, the matter has been examined by an Expert Committee appointed by the Central 

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 

 And Whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

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

 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and 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 fixed dose combination 

of Nimesulide + Serratiopeptidase with immediate effect. 

[F. No. X-11035/53/2014-DFQC] 

K. L. SHARMA, Jt. Secy.  



12       THE   GAZETTE   OF  INDIA : EXTRAORDINARY              [PART II—SEC. 3(ii)] अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द� ली, 10 माच�, 2016 का.आका.आका.आका.आ. 718. 718. 718. 718(अ)(अ)(अ)(अ)....———— के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क पेरािसटामोल पेरािसटामोल पेरािसटामोल पेरािसटामोल +    डाइ� लोडाइ� लोडाइ� लोडाइ� लोफेनक फेनक फेनक फेनक + फेमो
टडाइन फेमो
टडाइन फेमो
टडाइन फेमो
टडाइन क� िनयत खुराक संयोजन औषिध के  योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना ह,ै जब�क उ% त औषिध के सुरि&त अनुक� प उपल) ध ह*;  और इस िवषय क� के� �ीय सरकार .ारा िनयु% त िवशेष0 सिमित .ारा जांच क� गई ह ैऔर उ% त िवशेष0 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा2रश क� ह ै  �क उ% त औषिध के बारे म3 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�क4 सीय औिच4 य नह5 ह;ै  और उ% त िवशेष0 सिमित क� िसफा2रश6 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म3 उ% त औषिध के मानव उपयोग के िलए िव9याथ� िविनमा�ण, िव9य और िवतरण को  ितिष< करके िविनयिमत करना लोकिहत म3 आव= यक और समीचीन ह;ै  अत:, अब, के� �ीय सरकार, उ% त िवशेष0 सिमित क� िसफा2रश6 के आधार पर और औषिध और  साधन साम>ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क .ारा  द4 त शि@य6 का  योग करते Aए, पेरािसटामोल पेरािसटामोल पेरािसटामोल पेरािसटामोल +    डाइ� लोडाइ� लोडाइ� लोडाइ� लोफेनक फेनक फेनक फेनक + फेमो
टडाइन फेमो
टडाइन फेमो
टडाइन फेमो
टडाइन क� िनयत खुराक संयोजन औषिध का मानव उपयोग के िलए िव9याथ� िविनमा�ण, िव9य और िवतरण त4 काल  भाव से  ितिष< करती ह ै।   [फा. सं. ए% स-11035/53/2014-डीएफ% यूसी] कंुदन लाल शमा�, , , , संयु% त सिचव    
NOTIFICATION 

New Delhi, the 10th March, 2016 

S.O. 718(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Paracetamol + Diclofenac + Famotidine is likely to involve risk to human beings whereas 

safer alternatives to the said drug are available; 

 And Whereas, the matter has been examined by an Expert Committee appointed by the Central 

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 

 And Whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

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

 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and 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 fixed dose combination 

of Paracetamol + Diclofenac + Famotidine with immediate effect. 
[F. No. X-11035/53/2014-DFQC] 

K. L. SHARMA, Jt. Secy. अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द� ली, 10 माच�, 2016 का.आका.आका.आका.आ. 719. 719. 719. 719(अ)(अ)(अ)(अ)....————के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क िनमे� युिनमे� युिनमे� युिनमे� युलाइड लाइड लाइड लाइड +    िपटोफेनोन िपटोफेनोन िपटोफेनोन िपटोफेनोन +    फेनिपवे
रिनयम फेनिपवे
रिनयम फेनिपवे
रिनयम फेनिपवे
रिनयम +    ब)िजल ए� कोब)िजल ए� कोब)िजल ए� कोब)िजल ए� कोहल हल हल हल  क� िनयत खुराक संयोजन औषिध के  योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना ह,ै जब�क उ% त औषिध के सुरि&त अनुक� प उपल) ध ह*;  और इस िवषय क� के� �ीय सरकार .ारा िनयु% त िवशेष0 सिमित .ारा जांच क� गई ह ैऔर उ% त िवशेष0 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा2रश क� ह ै  �क उ% त औषिध के बारे म3 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�क4 सीय औिच4 य नह5 ह;ै 



¹Hkkx IIµ[k.M 3(ii)º Hkkjr dk jkti=k % vlk/kj.k 13  और उ% त िवशेष0 सिमित क� िसफा2रश6 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म3 उ% त औषिध के मानव उपयोग के िलए िव9याथ� िविनमा�ण, िव9य और िवतरण को  ितिष< करके िविनयिमत करना लोकिहत म3 आव= यक और समीचीन ह;ै  अत:, अब, के� �ीय सरकार, उ% त िवशेष0 सिमित क� िसफा2रश6 के आधार पर और औषिध और  साधन साम>ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क .ारा  द4 त शि@य6 का  योग करते Aए, िनमे� युिनमे� युिनमे� युिनमे� युलाइड लाइड लाइड लाइड +    िपटोफेनोन िपटोफेनोन िपटोफेनोन िपटोफेनोन +    फेनिपवे
रिनयम फेनिपवे
रिनयम फेनिपवे
रिनयम फेनिपवे
रिनयम +    ब)िजल ए� कोब)िजल ए� कोब)िजल ए� कोब)िजल ए� कोहलहलहलहल क� िनयत खुराक संयोजन औषिध का मानव उपयोग के िलए िव9याथ� िविनमा�ण, िव9य और िवतरण त4 काल  भाव से  ितिष< करती ह ै।   [फा. सं. ए% स-11035/53/2014-डीएफ% यूसी] कंुदन लाल शमा�, , , , संयु% त सिचव    
NOTIFICATION 

New Delhi, the 10th March, 2016 

S.O. 719(E).— Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Nimesulide + Pitofenone + Fenpiverinium + Benzyl Alcohol is likely to involve risk to 

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

 And Whereas, the matter has been examined by an Expert Committee appointed by the Central 

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 

 And Whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

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

 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and 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 fixed dose combination 

of Nimesulide + Pitofenone + Fenpiverinium + Benzyl Alcohol with immediate effect. 
[F. No. X-11035/53/2014-DFQC] 

K. L. SHARMA, Jt. Secy. अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द� ली, 10 माच�, 2016 का.आका.आका.आका.आ. 720. 720. 720. 720(अ)(अ)(अ)(अ)....————के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क ओिमओिमओिमओिम�ाजोल �ाजोल �ाजोल �ाजोल +    पेरािसटामोल पेरािसटामोल पेरािसटामोल पेरािसटामोल +    डाइ� लोडाइ� लोडाइ� लोडाइ� लोफेनकफेनकफेनकफेनक क� िनयत खुराक संयोजन औषिध के  योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना ह,ै जब�क उ% त औषिध के सुरि&त अनुक� प उपल) ध ह*;  और इस िवषय क� के� �ीय सरकार .ारा िनयु% त िवशेष0 सिमित .ारा जांच क� गई ह ैऔर उ% त िवशेष0 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा2रश क� ह ै  �क उ% त औषिध के बारे म3 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�क4 सीय औिच4 य नह5 ह;ै  और उ% त िवशेष0 सिमित क� िसफा2रश6 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म3 उ% त औषिध के मानव उपयोग के िलए िव9याथ� िविनमा�ण, िव9य और िवतरण को  ितिष< करके िविनयिमत करना लोकिहत म3 आव= यक और समीचीन ह;ै  अत:, अब, के� �ीय सरकार, उ% त िवशेष0 सिमित क� िसफा2रश6 के आधार पर और औषिध और  साधन साम>ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क .ारा  द4 त शि@य6 का  योग करते Aए, ओिम�ाजोल ओिम�ाजोल ओिम�ाजोल ओिम�ाजोल +    पेरािसटामोल पेरािसटामोल पेरािसटामोल पेरािसटामोल +    डाइ� लोडाइ� लोडाइ� लोडाइ� लोफेनक फेनक फेनक फेनक के समान क� िनयत खुराक संयोजन औषिध का मानव उपयोग के िलए िव9याथ� िविनमा�ण, िव9य और िवतरण त4 काल  भाव से  ितिष< करती ह ै।   [फा. सं. ए% स-11035/53/2014-डीएफ% यूसी] कंुदन लाल शमा�, , , , संयु% त सिचव    
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NOTIFICATION 

New Delhi, the 10th March, 2016 

S.O. 720(E).— Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Omeprazole + Paracetamol + Diclofenac is likely to involve risk to human beings whereas 

safer alternatives to the said drug are available; 

 And Whereas, the matter has been examined by an Expert Committee appointed by the Central 

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 

 And Whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

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

 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and 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 fixed dose combination 

of Omeprazole + Paracetamol + Diclofenac with immediate effect. 
[F. No. X-11035/53/2014-DFQC] 

K. L. SHARMA, Jt. Secy. अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द� ली, 10 माच�, 2016 का.आका.आका.आका.आ. 721. 721. 721. 721(अ)(अ)(अ)(अ)....———— के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै �क िनमे� यूिनमे� यूिनमे� यूिनमे� यूलाइड लाइड लाइड लाइड +    पेरािसटामोल इंजे� शपेरािसटामोल इंजे� शपेरािसटामोल इंजे� शपेरािसटामोल इंजे� शनननन क� िनयत खुराक संयोजन औषिध के  योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना ह,ै जब�क उ% त औषिध के सुरि&त अनुक� प उपल) ध ह*;  और इस िवषय क� के� �ीय सरकार .ारा िनयु% त िवशेष0 सिमित .ारा जांच क� गई ह ैऔर उ% त िवशेष0 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा2रश क� ह ै  �क उ% त औषिध के बारे म3 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�क4 सीय औिच4 य नह5 ह;ै  और उ% त िवशेष0 सिमित क� िसफा2रश6 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म3 उ% त औषिध के मानव उपयोग के िलए िव9याथ� िविनमा�ण, िव9य और िवतरण को  ितिष< करके िविनयिमत करना लोकिहत म3 आव= यक और समीचीन ह;ै  अत:, अब, के� �ीय सरकार, उ% त िवशेष0 सिमित क� िसफा2रश6 के आधार पर और औषिध और  साधन साम>ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क .ारा  द4 त शि@य6 का  योग करते Aए, िनमे� यूिनमे� यूिनमे� यूिनमे� यूलाइड लाइड लाइड लाइड +    पेरािसटामोल पेरािसटामोल पेरािसटामोल पेरािसटामोल इंजे� शइंजे� शइंजे� शइंजे� शनननन क� िनयत खुराक संयोजन औषिध का मानव उपयोग के िलए िव9याथ� िविनमा�ण, िव9य और िवतरण त4 काल  भाव से  ितिष< करती ह ै।   [फा. सं. ए% स-11035/53/2014-डीएफ% यूसी] कंुदन लाल शमा�, , , , संयु% त सिचव    
NOTIFICATION 

New Delhi, the 10th March, 2016 

S.O. 721(E).— Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Nimesulide  + Paracetamol injection is likely to involve risk to human beings whereas safer 

alternatives to the said drug are available; 

 And Whereas, the matter has been examined by an Expert Committee appointed by the Central 

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 

 And Whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

of manufacture for sale, sale and distribution for human use of the said drug in the country; 
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 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and 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 fixed dose combination 

of Nimesulide  + Paracetamol injection with immediate effect. 

[F. No. X-11035/53/2014-DFQC] 

K. L. SHARMA, Jt. Secy. अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द� ली, 10 माच�, 2016 का.आका.आका.आका.आ. 722. 722. 722. 722(अ)(अ)(अ)(अ)....————के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क टेम� यूटेम� यूटेम� यूटेम� यूलोिसन लोिसन लोिसन लोिसन +    डाइ� लोडाइ� लोडाइ� लोडाइ� लोफेनक फेनक फेनक फेनक क� िनयत खुराक संयोजन औषिध के  योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना ह,ै जब�क उ% त औषिध के सुरि&त अनुक� प उपल) ध ह*;  और इस िवषय क� के� �ीय सरकार .ारा िनयु% त िवशेष0 सिमित .ारा जांच क� गई ह ैऔर उ% त िवशेष0 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा2रश क� ह ै  �क उ% त औषिध के बारे म3 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�क4 सीय औिच4 य नह5 ह;ै  और उ% त िवशेष0 सिमित क� िसफा2रश6 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म3 उ% त औषिध के मानव उपयोग के िलए िव9याथ� िविनमा�ण, िव9य और िवतरण को  ितिष< करके िविनयिमत करना लोकिहत म3 आव= यक और समीचीन ह;ै  अत:, अब, के� �ीय सरकार, उ% त िवशेष0 सिमित क� िसफा2रश6 के आधार पर और औषिध और  साधन साम>ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क .ारा  द4 त शि@य6 का  योग करते Aए, टेमटेमटेमटेम� यू� यू� यू� यूलोिसन लोिसन लोिसन लोिसन +    डाइ� लोडाइ� लोडाइ� लोडाइ� लोफेनक फेनक फेनक फेनक क� िनयत खुराक संयोजन औषिध का मानव उपयोग के िलए िव9याथ� िविनमा�ण, िव9य और िवतरण त4 काल  भाव से  ितिष< करती ह ै।   [फा. सं. ए% स-11035/53/2014-डीएफ% यूसी] कंुदन लाल शमा�, , , , संयु% त सिचव    
NOTIFICATION 

New Delhi, the 10th March, 2016 

S.O. 722(E).— Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Tamsulosin + Diclofenac is likely to involve risk to human beings whereas safer alternatives 

to the said drug are available; 

 And Whereas, the matter has been examined by an Expert Committee appointed by the Central 

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 

 And Whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

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

 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and 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 fixed dose 

combination of Tamsulosin + Diclofenac with immediate effect. 

[F. No. X-11035/53/2014-DFQC] 

K. L. SHARMA, Jt. Secy.  



16       THE   GAZETTE   OF  INDIA : EXTRAORDINARY              [PART II—SEC. 3(ii)] अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द� ली, 10 माच�, 2016 का.आका.आका.आका.आ. 723. 723. 723. 723(अ)(अ)(अ)(अ)....————के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै �क पेरािसटामोल पेरािसटामोल पेरािसटामोल पेरािसटामोल +    फेनाइलफेरीन फेनाइलफेरीन फेनाइलफेरीन फेनाइलफेरीन +    � लो� लो� लो� लोरफेनाइरेमाइन मेलटे रफेनाइरेमाइन मेलटे रफेनाइरेमाइन मेलटे रफेनाइरेमाइन मेलटे +    डे� सडे� सडे� सडे� स�ोिमथोरफेन �ोिमथोरफेन �ोिमथोरफेन �ोिमथोरफेन +    कैफ"न कैफ"न कैफ"न कैफ"न क� िनयत खुराक संयोजन औषिध के  योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना ह,ै जब�क उ% त औषिध के सुरि&त अनुक� प उपल) ध ह*;  और इस िवषय क� के� �ीय सरकार .ारा िनयु% त िवशेष0 सिमित .ारा जांच क� गई ह ैऔर उ% त िवशेष0 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा2रश क� ह ै  �क उ% त औषिध के बारे म3 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�क4 सीय औिच4 य नह5 ह;ै  और उ% त िवशेष0 सिमित क� िसफा2रश6 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म3 उ% त औषिध के मानव उपयोग के िलए िव9याथ� िविनमा�ण, िव9य और िवतरण को  ितिष< करके िविनयिमत करना लोकिहत म3 आव= यक और समीचीन ह;ै  अत:, अब, के� �ीय सरकार, उ% त िवशेष0 सिमित क� िसफा2रश6 के आधार पर और औषिध और  साधन साम>ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क .ारा  द4 त शि@य6 का  योग करते Aए, पेरािसटामोल पेरािसटामोल पेरािसटामोल पेरािसटामोल +    फेनाइलफेरीन फेनाइलफेरीन फेनाइलफेरीन फेनाइलफेरीन +    � लो� लो� लो� लोरफेनाइरेमाइन मेलटे रफेनाइरेमाइन मेलटे रफेनाइरेमाइन मेलटे रफेनाइरेमाइन मेलटे +    डे� सडे� सडे� सडे� स�ोिमथोरफेन �ोिमथोरफेन �ोिमथोरफेन �ोिमथोरफेन +    कैफ"न कैफ"न कैफ"न कैफ"न क� िनयत खुराक संयोजन औषिध का मानव उपयोग के िलए िव9याथ� िविनमा�ण, िव9य और िवतरण त4 काल  भाव से  ितिष< करती ह ै।    [फा. सं. ए% स-11035/53/2014-डीएफ% यूसी] कंुदन लाल शमा�, , , , संयु% त सिचव    
NOTIFICATION 

New Delhi, the 10th March, 2016 

S.O. 723(E).— Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Paracetamol + Phenylephrine + Chlorpheniramine + Dextromethorphan + Caffeine is 

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

 And Whereas, the matter has been examined by an Expert Committee appointed by the Central 

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 

 And Whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

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

 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and 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 fixed dose combination 

of Paracetamol + Phenylephrine + Chlorpheniramine + Dextromethorphan + Caffeine with immediate 

effect. 

[F. No. X-11035/53/2014-DFQC] 

K. L. SHARMA, Jt. Secy. अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द� ली, 10 माच�, 2016 का.आका.आका.आका.आ. 724. 724. 724. 724(अ)(अ)(अ)(अ)....————के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क डाइ� लोडाइ� लोडाइ� लोडाइ� लोफेनेक फेनेक फेनेक फेनेक +    -जक कारनोसाइन -जक कारनोसाइन -जक कारनोसाइन -जक कारनोसाइन क� िनयत खुराक संयोजन औषिध के  योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना ह,ै जब�क उ% त औषिध के सुरि&त अनुक� प उपल) ध ह*; 



¹Hkkx IIµ[k.M 3(ii)º Hkkjr dk jkti=k % vlk/kj.k 17  और इस िवषय क� के� �ीय सरकार .ारा िनयु% त िवशेष0 सिमित .ारा जांच क� गई ह ैऔर उ% त िवशेष0 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा2रश क� ह ै  �क उ% त औषिध के बारे म3 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�क4 सीय औिच4 य नह5 ह;ै  और उ% त िवशेष0 सिमित क� िसफा2रश6 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म3 उ% त औषिध के मानव उपयोग के िलए िव9याथ� िविनमा�ण, िव9य और िवतरण को  ितिष< करके िविनयिमत करना लोकिहत म3 आव= यक और समीचीन ह;ै  अत:, अब, के� �ीय सरकार, उ% त िवशेष0 सिमित क� िसफा2रश6 के आधार पर और औषिध और  साधन साम>ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क .ारा  द4 त शि@य6 का  योग करते Aए, डाइ� लोडाइ� लोडाइ� लोडाइ� लोफेनेक फेनेक फेनेक फेनेक +    -जक -जक -जक -जक कारनोसाइनकारनोसाइनकारनोसाइनकारनोसाइन क� िनयत खुराक संयोजन औषिध का मानव उपयोग के िलए िव9याथ� िविनमा�ण, िव9य और िवतरण त4 काल  भाव से  ितिष< करती ह ै।   [फा. सं. ए% स-11035/53/2014-डीएफ% यूसी] कंुदन लाल शमा�, , , , संयु% त सिचव    
NOTIFICATION 

New Delhi, the 10th March, 2016 

S.O. 724(E).— Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Diclofenac + Zinc Carnosine is likely to involve risk to human beings whereas safer 

alternatives to the said drug are available; 

 And Whereas, the matter has been examined by an Expert Committee appointed by the Central 

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 

 And Whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

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

 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and 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 fixed dose combination 

of Diclofenac + Zinc Carnosine with immediate effect. 

[F. No. X-11035/53/2014-DFQC] 

K. L. SHARMA, Jt. Secy. अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द� ली, 10 माच�, 2016 का.आका.आका.आका.आ. 725. 725. 725. 725(अ)(अ)(अ)(अ)....————के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै �क डाइ� लोडाइ� लोडाइ� लोडाइ� लोफेनेक फेनेक फेनेक फेनेक +    पेरािसटामोल पेरािसटामोल पेरािसटामोल पेरािसटामोल +    � लो� लो� लो� लोरफेनाइरेमाइन मेलटे रफेनाइरेमाइन मेलटे रफेनाइरेमाइन मेलटे रफेनाइरेमाइन मेलटे +    मे. नेमे. नेमे. नेमे. नेिशयम �ाइिसि�लकेट िशयम �ाइिसि�लकेट िशयम �ाइिसि�लकेट िशयम �ाइिसि�लकेट क� िनयत खुराक संयोजन औषिध के  योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना ह,ै जब�क उ% त औषिध के सुरि&त अनुक� प उपल) ध ह*;  और इस िवषय क� के� �ीय सरकार .ारा िनयु% त िवशेष0 सिमित .ारा जांच क� गई ह ैऔर उ% त िवशेष0 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा2रश क� ह ै  �क उ% त औषिध के बारे म3 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�क4 सीय औिच4 य नह5 ह;ै  और उ% त िवशेष0 सिमित क� िसफा2रश6 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म3 उ% त औषिध के मानव उपयोग के िलए िव9याथ� िविनमा�ण, िव9य और िवतरण को  ितिष< करके िविनयिमत करना लोकिहत म3 आव= यक और समीचीन ह;ै  अत:, अब, के� �ीय सरकार, उ% त िवशेष0 सिमित क� िसफा2रश6 के आधार पर और औषिध और  साधन साम>ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क .ारा  द4 त शि@य6 का  योग करते Aए, डाइ� लोडाइ� लोडाइ� लोडाइ� लोफेनेक फेनेक फेनेक फेनेक +    पेरािसटामोल पेरािसटामोल पेरािसटामोल पेरािसटामोल 



18       THE   GAZETTE   OF  INDIA : EXTRAORDINARY              [PART II—SEC. 3(ii)] +    � लो� लो� लो� लोरफेनाइरेमाइन मेलटे रफेनाइरेमाइन मेलटे रफेनाइरेमाइन मेलटे रफेनाइरेमाइन मेलटे +    मे. नेमे. नेमे. नेमे. नेिशयम �ाइिसि�लकेटिशयम �ाइिसि�लकेटिशयम �ाइिसि�लकेटिशयम �ाइिसि�लकेट क� िनयत खुराक संयोजन औषिध का मानव उपयोग के िलए िव9याथ� िविनमा�ण, िव9य और िवतरण त4 काल  भाव से  ितिष< करती ह ै।  [फा. सं. ए% स-11035/53/2014-डीएफ% यूसी] कंुदन लाल शमा�, , , , संयु% त सिचव    
NOTIFICATION 

New Delhi, the 10th March, 2016 

S.O. 725(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Diclofenac + Paracetamol + Chlorpheniramine Maleate + Magnesium Trisillicate is 

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

 And Whereas, the matter has been examined by an Expert Committee appointed by the Central 

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 

 And Whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

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

 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and 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 fixed dose combination 

of Diclofenac Sodium + Paracetamol + Chlorpheniramine Maleate + Magnesium Trisillicate with 

immediate effect. 

[F. No. X-11035/53/2014-DFQC] 

K. L. SHARMA, Jt. Secy. अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द� ली, 10 माच�, 2016 का.आका.आका.आका.आ. 726. 726. 726. 726(अ)(अ)(अ)(अ)....————के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै �क पेरािसटापेरािसटापेरािसटापेरािसटा    मोल मोल मोल मोल +    � यू� यू� यू� यूडोफ/ीन डोफ/ीन डोफ/ीन डोफ/ीन +    िस
�जन िस
�जन िस
�जन िस
�जन क� िनयत खुराक संयोजन औषिध के  योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना ह,ै जब�क उ% त औषिध के सुरि&त अनुक� प उपल) ध ह*;  और इस िवषय क� के� �ीय सरकार .ारा िनयु% त िवशेष0 सिमित .ारा जांच क� गई ह ैऔर उ% त िवशेष0 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा2रश क� ह ै  �क उ% त औषिध के बारे म3 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�क4 सीय औिच4 य नह5 ह;ै  और उ% त िवशेष0 सिमित क� िसफा2रश6 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म3 उ% त औषिध के मानव उपयोग के िलए िव9याथ� िविनमा�ण, िव9य और िवतरण को  ितिष< करके िविनयिमत करना लोकिहत म3 आव= यक और समीचीन ह;ै  अत:, अब, के� �ीय सरकार, उ% त िवशेष0 सिमित क� िसफा2रश6 के आधार पर और औषिध और  साधन साम>ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क .ारा  द4 त शि@य6 का  योग करते Aए, पेरािसटापेरािसटापेरािसटापेरािसटा    मोल मोल मोल मोल +    � यू� यू� यू� यूडोफ/ीन डोफ/ीन डोफ/ीन डोफ/ीन +    िस
�जन िस
�जन िस
�जन िस
�जन क� िनयत खुराक संयोजन औषिध का मानव उपयोग के िलए िव9याथ� िविनमा�ण, िव9य और िवतरण त4 काल  भाव से  ितिष< करती ह ै।  [फा. सं. ए% स-11035/53/2014-डीएफ% यूसी] कंुदन लाल शमा�, , , , संयु% त सिचव    
NOTIFICATION 

New Delhi, the 10th March, 2016 

S.O. 726(E).— Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Paracetamol + Pseudoephedrine + Cetrizine 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 has been examined by an Expert Committee appointed by the Central 

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 

 And Whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

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

 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and 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 fixed dose combination 

of Paracetamol + Pseudoephedrine + Cetrizine with immediate effect. 

[F. No. X-11035/53/2014-DFQC] 

K. L. SHARMA, Jt. Secy. अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द� ली, 10 माच�, 2016 का.आका.आका.आका.आ. 727. 727. 727. 727(अ)(अ)(अ)(अ)....————के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क फेनाइलबुटाजोन फेनाइलबुटाजोन फेनाइलबुटाजोन फेनाइलबुटाजोन +    सोिडयम सिलकाइलटेसोिडयम सिलकाइलटेसोिडयम सिलकाइलटेसोिडयम सिलकाइलटे क� िनयत खुराक संयोजन औषिध के  योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना ह,ै जब�क उ% त औषिध के सुरि&त अनुक� प उपल) ध ह*;  और इस िवषय क� के� �ीय सरकार .ारा िनयु% त िवशेष0 सिमित .ारा जांच क� गई ह ैऔर उ% त िवशेष0 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा2रश क� ह ै  �क उ% त औषिध के बारे म3 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�क4 सीय औिच4 य नह5 ह;ै  और उ% त िवशेष0 सिमित क� िसफा2रश6 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म3 उ% त औषिध के मानव उपयोग के िलए िव9याथ� िविनमा�ण, िव9य और िवतरण को  ितिष< करके िविनयिमत करना लोकिहत म3 आव= यक और समीचीन ह;ै  अत:, अब, के� �ीय सरकार, उ% त िवशेष0 सिमित क� िसफा2रश6 के आधार पर और औषिध और  साधन साम>ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क .ारा  द4 त शि@य6 का  योग करते Aए, फेनाइफेनाइफेनाइफेनाइलबुटाजोन लबुटाजोन लबुटाजोन लबुटाजोन +    सोिडयम सोिडयम सोिडयम सोिडयम सिलकाइलटेसिलकाइलटेसिलकाइलटेसिलकाइलटे क� िनयत खुराक संयोजन औषिध का मानव उपयोग के िलए िव9याथ� िविनमा�ण, िव9य और िवतरण त4 काल  भाव से  ितिष< करती ह ै।   [फा. सं. ए% स-11035/53/2014-डीएफ% यूसी] कंुदन लाल शमा�, , , , संयु% त सिचव    
NOTIFICATION 

New Delhi, the 10th March, 2016 

S.O. 727(E).— Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Phenylbutazone + Sodium Salicylate is likely to involve risk to human beings whereas safer 

alternatives to the said drug are available; 

 And Whereas, the matter has been examined by an Expert Committee appointed by the Central 

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 

 And Whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

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

 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and 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 Phenylbutazone + 

Sodium Salicylate with immediate effect. 

[F. No. X-11035/53/2014-DFQC] 

K. L. SHARMA, Jt. Secy. 



20       THE   GAZETTE   OF  INDIA : EXTRAORDINARY              [PART II—SEC. 3(ii)] अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द� ली, 10 माच�, 2016 का.आका.आका.आका.आ. 728. 728. 728. 728(अ)(अ)(अ)(अ)....————के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क लोरनो� सीलोरनो� सीलोरनो� सीलोरनो� सीकैम कैम कैम कैम +    पेरािसटामोल पेरािसटामोल पेरािसटामोल पेरािसटामोल +    �ाइि'सन�ाइि'सन�ाइि'सन�ाइि'सन क� िनयत खुराक संयोजन औषिध के  योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना ह,ै जब�क उ% त औषिध के सुरि&त अनुक� प उपल) ध ह*;  और इस िवषय क� के� �ीय सरकार .ारा िनयु% त िवशेष0 सिमित .ारा जांच क� गई ह ैऔर उ% त िवशेष0 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा2रश क� ह ै  �क उ% त औषिध के बारे म3 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�क4 सीय औिच4 य नह5 ह;ै  और उ% त िवशेष0 सिमित क� िसफा2रश6 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म3 उ% त औषिध के मानव उपयोग के िलए िव9याथ� िविनमा�ण, िव9य और िवतरण को  ितिष< करके िविनयिमत करना लोकिहत म3 आव= यक और समीचीन ह;ै  अत:, अब, के� �ीय सरकार, उ% त िवशेष0 सिमित क� िसफा2रश6 के आधार पर और औषिध और  साधन साम>ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क .ारा  द4 त शि@य6 का  योग करते Aए, लोरनो� सीलोरनो� सीलोरनो� सीलोरनो� सीकैम कैम कैम कैम +    पेरािसटामोल पेरािसटामोल पेरािसटामोल पेरािसटामोल +    �ाइि'सन�ाइि'सन�ाइि'सन�ाइि'सन क� िनयत खुराक संयोजन औषिध का मानव उपयोग के िलए िव9याथ� िविनमा�ण, िव9य और िवतरण त4 काल  भाव से  ितिष< करती ह ै।    [फा. सं. ए% स-11035/53/2014-डीएफ% यूसी] कंुदन लाल शमा�, , , , संयु% त सिचव    
NOTIFICATION 

New Delhi, the 10th March, 2016 

S.O. 728(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Lornoxicam + Paracetamol + Trypsin is likely to involve risk to human beings whereas 

safer alternatives to the said drug are available; 

 And Whereas, the matter has been examined by an Expert Committee appointed by the Central 

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 

 And Whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

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

 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and 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 fixed dose 

combination of Lornoxicam + Paracetamol + Trypsin with immediate effect. 

[F. No. X-11035/53/2014-DFQC] 

K. L. SHARMA, Jt. Secy. अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द� ली, 10 माच�, 2016 का.आका.आका.आका.आ. 729. 729. 729. 729(अ)(अ)(अ)(अ)....———— के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क पेरािसटामोल पेरािसटामोल पेरािसटामोल पेरािसटामोल +    मेफेनािमक ऐिसड मेफेनािमक ऐिसड मेफेनािमक ऐिसड मेफेनािमक ऐिसड +    रेने
टडीन रेने
टडीन रेने
टडीन रेने
टडीन +    डायस� लोडायस� लोडायस� लोडायस� लोमाइन माइन माइन माइन क� िनयत खुराक संयोजन औषिध के  योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना ह,ै जब�क उ% त औषिध के सुरि&त अनुक� प उपल) ध ह*;  और इस िवषय क� के� �ीय सरकार .ारा िनयु% त िवशेष0 सिमित .ारा जांच क� गई ह ैऔर उ% त िवशेष0 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा2रश क� ह ै  �क उ% त औषिध के बारे म3 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�क4 सीय औिच4 य नह5 ह;ै 



¹Hkkx IIµ[k.M 3(ii)º Hkkjr dk jkti=k % vlk/kj.k 21  और उ% त िवशेष0 सिमित क� िसफा2रश6 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म3 उ% त औषिध के मानव उपयोग के िलए िव9याथ� िविनमा�ण, िव9य और िवतरण को  ितिष< करके िविनयिमत करना लोकिहत म3 आव= यक और समीचीन ह;ै  अत:, अब, के� �ीय सरकार, उ% त िवशेष0 सिमित क� िसफा2रश6 के आधार पर और औषिध और  साधन साम>ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क .ारा  द4 त शि@य6 का  योग करते Aए, पेरािसटामोल पेरािसटामोल पेरािसटामोल पेरािसटामोल +    मेफेनािमक मेफेनािमक मेफेनािमक मेफेनािमक ऐिसड ऐिसड ऐिसड ऐिसड +    रेने
टडीन रेने
टडीन रेने
टडीन रेने
टडीन +    डायस� लोडायस� लोडायस� लोडायस� लोमाइन माइन माइन माइन क� िनयत खुराक संयोजन औषिध का मानव उपयोग के िलए िव9याथ� िविनमा�ण, िव9य और िवतरण त4 काल  भाव से  ितिष< करती ह ै।   [फा. सं. ए% स-11035/53/2014-डीएफ% यूसी] कंुदन लाल शमा�, , , , संयु% त सिचव    
NOTIFICATION 

New Delhi, the 10th March, 2016 

S.O. 729(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Paracetamol + Mefenamic Acid + Ranitidine + Dicyclomine is likely to involve risk to 

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

 And Whereas, the matter has been examined by an Expert Committee appointed by the Central 

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 

 And Whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

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

 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and 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 fixed dose combination 

of Paracetamol  + Mefenamic Acid  + Ranitidine + Dicyclomine with immediate effect. 

[F. No. X-11035/53/2014-DFQC] 

K. L. SHARMA, Jt. Secy. अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द� ली, 10 माच�, 2016 का.आका.आका.आका.आ. 730. 730. 730. 730(अ)(अ)(अ)(अ)....————के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क िनमे� यूिनमे� यूिनमे� यूिनमे� यूलाइड लाइड लाइड लाइड +    डाय� लोडाय� लोडाय� लोडाय� लोमाइन माइन माइन माइन क� िनयत खुराक संयोजन औषिध के  योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना ह,ै जब�क उ% त औषिध के सुरि&त अनुक� प उपल) ध ह*;  और इस िवषय क� के� �ीय सरकार .ारा िनयु% त िवशेष0 सिमित .ारा जांच क� गई ह ैऔर उ% त िवशेष0 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा2रश क� ह ै  �क उ% त औषिध के बारे म3 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�क4 सीय औिच4 य नह5 ह;ै  और उ% त िवशेष0 सिमित क� िसफा2रश6 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म3 उ% त औषिध के मानव उपयोग के िलए िव9याथ� िविनमा�ण, िव9य और िवतरण को  ितिष< करके िविनयिमत करना लोकिहत म3 आव= यक और समीचीन ह;ै  अत:, अब, के� �ीय सरकार, उ% त िवशेष0 सिमित क� िसफा2रश6 के आधार पर और औषिध और  साधन साम>ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क .ारा  द4 त शि@य6 का  योग करते Aए, िनमे� यूिनमे� यूिनमे� यूिनमे� यूलाइड लाइड लाइड लाइड +    डाय� लोडाय� लोडाय� लोडाय� लोमाइन माइन माइन माइन क� िनयत खुराक संयोजन औषिध का मानव उपयोग के िलए िव9याथ� िविनमा�ण, िव9य और िवतरण त4 काल  भाव से  ितिष< करती ह ै।   [फा. सं. ए% स-11035/53/2014-डीएफ% यूसी] कंुदन लाल शमा�, , , , संयु% त सिचव    
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NOTIFICATION 

New Delhi, the 10th March, 2016 

S.O. 730(E).— Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Nimesulide + Dicyclomine is likely to involve risk to human beings whereas safer 

alternatives to the said drug are available; 

 And Whereas, the matter has been examined by an Expert Committee appointed by the Central 

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 

 And Whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

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

 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and 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 fixed dose combination 

of Nimesulide + Dicyclomine with immediate effect. 

[F. No. X-11035/53/2014-DFQC] 

K. L. SHARMA, Jt. Secy. अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द� ली, 10 माच�, 2016 का.आका.आका.आका.आ. 731. 731. 731. 731(अ)(अ)(अ)(अ)....————के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै �क हेपा
रन हेपा
रन हेपा
रन हेपा
रन +    डाइ� लोडाइ� लोडाइ� लोडाइ� लोफेनक फेनक फेनक फेनक क� िनयत खुराक संयोजन औषिध के  योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना ह,ै जब�क उ% त औषिध के सुरि&त अनुक� प उपल) ध ह*;  और इस िवषय क� के� �ीय सरकार .ारा िनयु% त िवशेष0 सिमित .ारा जांच क� गई ह ैऔर उ% त िवशेष0 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा2रश क� ह ै  �क उ% त औषिध के बारे म3 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�क4 सीय औिच4 य नह5 ह;ै  और उ% त िवशेष0 सिमित क� िसफा2रश6 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म3 उ% त औषिध के मानव उपयोग के िलए िव9याथ� िविनमा�ण, िव9य और िवतरण को  ितिष< करके िविनयिमत करना लोकिहत म3 आव= यक और समीचीन ह;ै  अत:, अब, के� �ीय सरकार, उ% त िवशेष0 सिमित क� िसफा2रश6 के आधार पर और औषिध और  साधन साम>ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क .ारा  द4 त शि@य6 का  योग करते Aए, हेपा
रनहेपा
रनहेपा
रनहेपा
रन +    डाइ� लोडाइ� लोडाइ� लोडाइ� लोफेनक फेनक फेनक फेनक क� िनयत खुराक संयोजन औषिध का मानव उपयोग के िलए िव9याथ� िविनमा�ण, िव9य और िवतरण त4 काल  भाव से  ितिष< करती ह ै।  [फा. सं. ए% स-11035/53/2014-डीएफ% यूसी] कंुदन लाल शमा�, , , , संयु% त सिचव    
NOTIFICATION 

New Delhi, the 10th March, 2016 

S.O. 731(E).— Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Heparin + Diclofenac is likely to involve risk to human beings whereas safer alternatives to 

the said drug are available; 

 And Whereas, the matter has been examined by an Expert Committee appointed by the Central 

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 
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 And Whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

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

 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and 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 fixed dose combination 

of Heparin + Diclofenac with immediate effect. 

[F. No. X-11035/53/2014-DFQC] 

K. L. SHARMA, Jt. Secy. अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द� ली, 10 माच�, 2016 का.आका.आका.आका.आ. 732. 732. 732. 732(अ)(अ)(अ)(अ)....————के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क . लू. लू. लू. लूकोसेमाइन कोसेमाइन कोसेमाइन कोसेमाइन +    मेथाइल ए� फोमेथाइल ए� फोमेथाइल ए� फोमेथाइल ए� फोनाइल मेथेन नाइल मेथेन नाइल मेथेन नाइल मेथेन +    िवटािमन डी3 िवटािमन डी3 िवटािमन डी3 िवटािमन डी3 +    म)गनीज म)गनीज म)गनीज म)गनीज + बोरोन बोरोन बोरोन बोरोन +    कॉपर कॉपर कॉपर कॉपर +    -जक -जक -जक -जक क� िनयत खुराक संयोजन औषिध के  योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना ह,ै जब�क उ% त औषिध के सुरि&त अनुक� प उपल) ध ह*;  और इस िवषय क� के� �ीय सरकार .ारा िनयु% त िवशेष0 सिमित .ारा जांच क� गई ह ैऔर उ% त िवशेष0 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा2रश क� ह ै  �क उ% त औषिध के बारे म3 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�क4 सीय औिच4 य नह5 ह;ै  और उ% त िवशेष0 सिमित क� िसफा2रश6 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म3 उ% त औषिध के मानव उपयोग के िलए िव9याथ� िविनमा�ण, िव9य और िवतरण को  ितिष< करके िविनयिमत करना लोकिहत म3 आव= यक और समीचीन ह;ै  अत:, अब, के� �ीय सरकार, उ% त िवशेष0 सिमित क� िसफा2रश6 के आधार पर और औषिध और  साधन साम>ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क .ारा  द4 त शि@य6 का  योग करते Aए, . लू. लू. लू. लूकोसेमाइन कोसेमाइन कोसेमाइन कोसेमाइन +    मेथामेथामेथामेथाइल इल इल इल ए� फोए� फोए� फोए� फोनाइल मेथेन नाइल मेथेन नाइल मेथेन नाइल मेथेन +    िवटािमन डी3 िवटािमन डी3 िवटािमन डी3 िवटािमन डी3 +    मेगनीज मेगनीज मेगनीज मेगनीज + बोरोन बोरोन बोरोन बोरोन +    कॉपर कॉपर कॉपर कॉपर +    -जक -जक -जक -जक क� िनयत खुराक संयोजन औषिध का मानव उपयोग के िलए िव9याथ� िविनमा�ण, िव9य और िवतरण त4 काल  भाव से  ितिष< करती ह ै।  [फा. सं. ए% स-11035/53/2014-डीएफ% यूसी] कंुदन लाल शमा�, , , , संयु% त सिचव    
NOTIFICATION 

New Delhi, the 10th March, 2016 

S.O. 732(E).— Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Glucosamine + Methyl Sulfonyl Methane + Vitamin D3 + Manganese + Boron + Copper 
+ Zinc is likely to involve risk to human beings whereas safer alternatives to the said drug are available; 

 And Whereas, the matter has been examined by an Expert Committee appointed by the Central 

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 

 And Whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

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

 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and 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 fixed dose combination 

of Glucosamine + Methyl Sulfonyl Methane + Vitamin D3 + Manganese + Boron + Copper + Zinc with 

immediate effect. 

[F. No. X-11035/53/2014-DFQC] 

K. L. SHARMA, Jt. Secy.  



24       THE   GAZETTE   OF  INDIA : EXTRAORDINARY              [PART II—SEC. 3(ii)] अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द� ली, 10 माच�, 2016 का.आका.आका.आका.आ. 733. 733. 733. 733(अ)(अ)(अ)(अ)....———— के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क पेरािसटामोल पेरािसटामोल पेरािसटामोल पेरािसटामोल +    टेप)टाडोल टेप)टाडोल टेप)टाडोल टेप)टाडोल क� िनयत खुराक संयोजन औषिध के  योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना ह,ै जब�क उ% त औषिध के सुरि&त अनुक� प उपल) ध ह*;  और इस िवषय क� के� �ीय सरकार .ारा िनयु% त िवशेष0 सिमित .ारा जांच क� गई ह ैऔर उ% त िवशेष0 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा2रश क� ह ै  �क उ% त औषिध के बारे म3 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�क4 सीय औिच4 य नह5 ह;ै  और उ% त िवशेष0 सिमित क� िसफा2रश6 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म3 उ% त औषिध के मानव उपयोग के िलए िव9याथ� िविनमा�ण, िव9य और िवतरण को  ितिष< करके िविनयिमत करना लोकिहत म3 आव= यक और समीचीन ह;ै  अत:, अब, के� �ीय सरकार, उ% त िवशेष0 सिमित क� िसफा2रश6 के आधार पर और औषिध और  साधन साम>ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क .ारा  द4 त शि@य6 का  योग करते Aए, पेरािसटामोल पेरािसटामोल पेरािसटामोल पेरािसटामोल +    टेप)टाडोल टेप)टाडोल टेप)टाडोल टेप)टाडोल क� िनयत खुराक संयोजन औषिध का मानव उपयोग के िलए िव9याथ� िविनमा�ण, िव9य और िवतरण त4 काल  भाव से  ितिष< करती ह ै।   [फा. सं. ए% स-11035/53/2014-डीएफ% यूसी] कंुदन लाल शमा�, , , , संयु% त सिचव    
NOTIFICATION 

New Delhi, the 10th March, 2016 

S.O. 733(E).— Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Paracetamol + Tapentadol is likely to involve risk to human beings whereas safer 

alternatives to the said drug are available; 

 And Whereas, the matter has been examined by an Expert Committee appointed by the Central 

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 

 And Whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

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

 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and 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 Paracetamol + 

Tapentadol with immediate effect. 

[F. No. X-11035/53/2014-DFQC] 

K. L. SHARMA, Jt. Secy. अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द� ली, 10 माच�, 2016 का.आका.आका.आका.आ. 734. 734. 734. 734(अ)(अ)(अ)(अ)....————के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क �ाने� सा�ाने� सा�ाने� सा�ाने� सािमक ऐिसड िमक ऐिसड िमक ऐिसड िमक ऐिसड +    �ोए2 थो�ोए2 थो�ोए2 थो�ोए2 थोसाइिनिडनसाइिनिडनसाइिनिडनसाइिनिडन क� िनयत खुराक संयोजन औषिध के  योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना ह,ै जब�क उ% त औषिध के सुरि&त अनुक� प उपल) ध ह*;  और इस िवषय क� के� �ीय सरकार .ारा िनयु% त िवशेष0 सिमित .ारा जांच क� गई ह ैऔर उ% त िवशेष0 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा2रश क� ह ै  �क उ% त औषिध के बारे म3 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�क4 सीय औिच4 य नह5 ह;ै 



¹Hkkx IIµ[k.M 3(ii)º Hkkjr dk jkti=k % vlk/kj.k 25  और उ% त िवशेष0 सिमित क� िसफा2रश6 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म3 उ% त औषिध के मानव उपयोग के िलए िव9याथ� िविनमा�ण, िव9य और िवतरण को  ितिष< करके िविनयिमत करना लोकिहत म3 आव= यक और समीचीन ह;ै  अत:, अब, के� �ीय सरकार, उ% त िवशेष0 सिमित क� िसफा2रश6 के आधार पर और औषिध और  साधन साम>ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क .ारा  द4 त शि@य6 का  योग करते Aए, �ाने� सा�ाने� सा�ाने� सा�ाने� सािमक ऐिसड िमक ऐिसड िमक ऐिसड िमक ऐिसड +    �ोए2 थो�ोए2 थो�ोए2 थो�ोए2 थोसाइिनिडनसाइिनिडनसाइिनिडनसाइिनिडन क� िनयत खुराक संयोजन औषिध का मानव उपयोग के िलए िव9याथ� िविनमा�ण, िव9य और िवतरण त4 काल  भाव से  ितिष< करती ह ै।   [फा. सं. ए% स-11035/53/2014-डीएफ% यूसी] कंुदन लाल शमा�, , , , संयु% त सिचव    
NOTIFICATION 

New Delhi, the 10th March, 2016 

S.O. 734(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Tranexamic Acid + Proanthocyanidin is likely to involve risk to human beings whereas 

safer alternatives to the said drug are available; 

 And Whereas, the matter has been examined by an Expert Committee appointed by the Central 

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 

 And Whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

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

 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and 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 fixed dose combination 

of Tranexamic Acid + Proanthocyanidin with immediate effect. 

[F. No. X-11035/53/2014-DFQC] 

K. L. SHARMA, Jt. Secy. अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द� ली, 10 माच�, 2016 काकाकाका.आ.आ.आ.आ. 735. 735. 735. 735(अ)(अ)(अ)(अ)....———— के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क ब)जो� सोब)जो� सोब)जो� सोब)जो� सोिनयम � लोिनयम � लोिनयम � लोिनयम � लोराइड राइड राइड राइड +    िलडोकेन िलडोकेन िलडोकेन िलडोकेन क� िनयत खुराक संयोजन औषिध के  योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना ह,ै जब�क उ% त औषिध के सुरि&त अनुक� प उपल) ध ह*;  और इस िवषय क� के� �ीय सरकार .ारा िनयु% त िवशेष0 सिमित .ारा जांच क� गई ह ैऔर उ% त िवशेष0 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा2रश क� ह ै  �क उ% त औषिध के बारे म3 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�क4 सीय औिच4 य नह5 ह;ै  और उ% त िवशेष0 सिमित क� िसफा2रश6 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म3 उ% त औषिध के मानव उपयोग के िलए िव9याथ� िविनमा�ण, िव9य और िवतरण को  ितिष< करके िविनयिमत करना लोकिहत म3 आव= यक और समीचीन ह;ै  अत:, अब, के� �ीय सरकार, उ% त िवशेष0 सिमित क� िसफा2रश6 के आधार पर और औषिध और  साधन साम>ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क .ारा  द4 त शि@य6 का  योग करते Aए, ब)जो� सोब)जो� सोब)जो� सोब)जो� सोिनयम � लोिनयम � लोिनयम � लोिनयम � लोराइड राइड राइड राइड +    िलडोकेन िलडोकेन िलडोकेन िलडोकेन क� िनयत खुराक संयोजन औषिध का मानव उपयोग के िलए िव9याथ� िविनमा�ण, िव9य और िवतरण त4 काल  भाव से  ितिष< करती ह ै।   [फा. सं. ए% स-11035/53/2014-डीएफ% यूसी] कंुदन लाल शमा�, , , , संयु% त सिचव    
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NOTIFICATION 

New Delhi, the 10th March, 2016 

S.O. 735(E).— Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Benzoxonium Chloride + Lidocaine is likely to involve risk to human beings whereas safer 

alternatives to the said drug are available; 

 And Whereas, the matter has been examined by an Expert Committee appointed by the Central 

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 

 And Whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

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

 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and 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 fixed dose combination 

of Benzoxonium Chloride + Lidocaine with immediate effect. 

[F. No. X-11035/53/2014-DFQC] 

K. L. SHARMA, Jt. Secy. अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द� ली, 10 माच�, 2016 का.आका.आका.आका.आ. 736. 736. 736. 736(अ)(अ)(अ)(अ)....————के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क लोरनोि�सकेम लोरनोि�सकेम लोरनोि�सकेम लोरनोि�सकेम +    पेरािसटामोल पेरािसटामोल पेरािसटामोल पेरािसटामोल +    �ेमोडोल�ेमोडोल�ेमोडोल�ेमोडोल क� िनयत खुराक संयोजन औषिध के  योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना ह,ै जब�क उ% त औषिध के सुरि&त अनुक� प उपल) ध ह*;  और इस िवषय क� के� �ीय सरकार .ारा िनयु% त िवशेष0 सिमित .ारा जांच क� गई ह ैऔर उ% त िवशेष0 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा2रश क� ह ै  �क उ% त औषिध के बारे म3 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�क4 सीय औिच4 य नह5 ह;ै  और उ% त िवशेष0 सिमित क� िसफा2रश6 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म3 उ% त औषिध के मानव उपयोग के िलए िव9याथ� िविनमा�ण, िव9य और िवतरण को  ितिष< करके िविनयिमत करना लोकिहत म3 आव= यक और समीचीन ह;ै  अत:, अब, के� �ीय सरकार, उ% त िवशेष0 सिमित क� िसफा2रश6 के आधार पर और औषिध और  साधन साम>ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क .ारा  द4 त शि@य6 का  योग करते Aए, लोरनोि�सकेम लोरनोि�सकेम लोरनोि�सकेम लोरनोि�सकेम +    पेरािसटामोल पेरािसटामोल पेरािसटामोल पेरािसटामोल +    �ेमोडोल �ेमोडोल �ेमोडोल �ेमोडोल क� िनयत खुराक संयोजन औषिध का मानव उपयोग के िलए िव9याथ� िविनमा�ण, िव9य और िवतरण त4 काल  भाव से  ितिष< करती ह ै।   [फा. सं. ए% स-11035/53/2014-डीएफ% यूसी] कंुदन लाल शमा�, , , , संयु% त सिचव    
NOTIFICATION 

New Delhi, the 10th March, 2016 

S.O. 736(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Lornoxicam + Paracetamol + Tramadol is likely to involve risk to human beings whereas 

safer alternatives to the said drug are available; 

 And Whereas, the matter has been examined by an Expert Committee appointed by the Central 

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 

 And Whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

of manufacture for sale, sale and distribution for human use of the said drug in the country; 
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 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and 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 fixed dose combination 

of Lornoxicam + Paracetamol + Tramadol with immediate effect. 

[F. No. X-11035/53/2014-DFQC] 

K. L. SHARMA, Jt. Secy. अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द� ली, 10 माच�, 2016 का.आका.आका.आका.आ. 737. 737. 737. 737(अ)(अ)(अ)(अ)....————के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै �क लोरनोि�सकेम लोरनोि�सकेम लोरनोि�सकेम लोरनोि�सकेम +    पेरािसटामोलपेरािसटामोलपेरािसटामोलपेरािसटामोल + सेरा
टयापेि'टडेससेरा
टयापेि'टडेससेरा
टयापेि'टडेससेरा
टयापेि'टडेस क� िनयत खुराक संयोजन औषिध के  योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना ह,ै जब�क उ% त औषिध के सुरि&त अनुक� प उपल) ध ह*;  और इस िवषय क� के� �ीय सरकार .ारा िनयुक्  त िवशेष0 सिमित .ारा जांच क� गई ह ैऔर उ% त िवशेष0 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा2रश क� ह ै  �क उ% त औषिध के बारे म3 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�क4 सीय औिच4 य नह5 ह;ै  और उ% त िवशेष0 सिमित क� िसफा2रश6 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म3 उ% त औषिध के मानव उपयोग के िलए िव9याथ� िविनमा�ण, िव9य और िवतरण को  ितिष< करके िविनयिमत करना लोकिहत म3 आव= यक और समीचीन ह;ै  अत:, अब, के� �ीय सरकार, उ% त िवशेष0 सिमित क� िसफा2रश6 के आधार पर और औषिध और  साधन साम>ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क .ारा  द4 त शि@य6 का  योग करते Aए, लोरनोि�सकेम लोरनोि�सकेम लोरनोि�सकेम लोरनोि�सकेम +    पेरािसटामोलपेरािसटामोलपेरािसटामोलपेरािसटामोल + सेरा
टयापेि'टडेस सेरा
टयापेि'टडेस सेरा
टयापेि'टडेस सेरा
टयापेि'टडेस क� िनयत खुराक संयोजन औषिध का मानव उपयोग के िलए िव9याथ� िविनमा�ण, िव9य और िवतरण त4 काल  भाव से  ितिष< करती ह ै।   [फा. सं. ए% स-11035/53/2014-डीएफ% यूसी] कंुदन लाल शमा�, , , , संयु% त सिचव    
NOTIFICATION 

New Delhi, the 10th March, 2016 

S.O. 737(E).— Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Lornoxicam + Paracetamol + Serratiopeptidase is likely to involve risk to human beings 

whereas safer alternatives to the said drug are available; 

 And Whereas, the matter has been examined by an Expert Committee appointed by the Central 

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 

 And Whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

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

 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and 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 fixed dose combination 

of Lornoxicam + Paracetamol + Serratiopeptidase with immediate effect.   

[F. No. X-11035/53/2014-DFQC] 

K. L. SHARMA, Jt. Secy.  



28       THE   GAZETTE   OF  INDIA : EXTRAORDINARY              [PART II—SEC. 3(ii)] अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द� ली, 10 माच�, 2016 का.आका.आका.आका.आ. 738. 738. 738. 738(अ)(अ)(अ)(अ)....————के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै �क डाइ� लोडाइ� लोडाइ� लोडाइ� लोफेनक फेनक फेनक फेनक +    पेरािसटामोल पेरािसटामोल पेरािसटामोल पेरािसटामोल +    मे. नेमे. नेमे. नेमे. नेिशयम िशयम िशयम िशयम �ाइिसिलकेट�ाइिसिलकेट�ाइिसिलकेट�ाइिसिलकेट क� िनयत खुराक संयोजन औषिध के  योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना ह,ै जब�क उ% त औषिध के सुरि&त अनुक� प उपल) ध ह*;  और इस िवषय क� के� �ीय सरकार .ारा िनयु% त िवशेष0 सिमित .ारा जांच क� गई ह ैऔर उ% त िवशेष0 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा2रश क� ह ै  �क उ% त औषिध के बारे म3 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�क4 सीय औिच4 य नह5 ह;ै  और उ% त िवशेष0 सिमित क� िसफा2रश6 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म3 उ% त औषिध के मानव उपयोग के िलए िव9याथ� िविनमा�ण, िव9य और िवतरण को  ितिष< करके िविनयिमत करना लोकिहत म3 आव= यक और समीचीन ह;ै  अत:, अब, के� �ीय सरकार, उ% त िवशेष0 सिमित क� िसफा2रश6 के आधार पर और औषिध और  साधन साम>ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क .ारा  द4 त शि@य6 का  योग करते Aए, डाइ� लोडाइ� लोडाइ� लोडाइ� लोफेनक फेनक फेनक फेनक +    पेपेपेपेरािसटामोल रािसटामोल रािसटामोल रािसटामोल +    मे. नेमे. नेमे. नेमे. नेिशयम �ाइिसिलकेटिशयम �ाइिसिलकेटिशयम �ाइिसिलकेटिशयम �ाइिसिलकेट क� िनयत खुराक संयोजन औषिध का मानव उपयोग के िलए िव9याथ� िविनमा�ण, िव9य और िवतरण त4 काल  भाव से  ितिष< करती ह ै।   [फा. सं. ए% स-11035/53/2014-डीएफ% यूसी] कंुदन लाल शमा�, , , , संयु% त सिचव    
NOTIFICATION 

New Delhi, the 10th March, 2016 

S.O. 738(E).— Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Diclofenac + Paracetamol + Magnesium Trisilicate is likely to involve risk to human 

beings whereas safer alternatives to the said drug are available; 

 And Whereas, the matter has been examined by an Expert Committee appointed by the Central 

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 

 And Whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

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

 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and 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 fixed dose combination 

of Diclofenac + Paracetamol + Magnesium Trisilicate with immediate effect. 

[F. No. X-11035/53/2014-DFQC] 

K. L. SHARMA, Jt. Secy. अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द� ली, 10 माच�, 2016 का.आका.आका.आका.आ. 739. 739. 739. 739(अ)(अ)(अ)(अ)....————के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै �क पेरािसटामोल पेरािसटामोल पेरािसटामोल पेरािसटामोल +    डोमपे
रडोन डोमपे
रडोन डोमपे
रडोन डोमपे
रडोन +    कैफ"न कैफ"न कैफ"न कैफ"न क� िनयत खुराक संयोजन औषिध के  योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना ह,ै जब�क उ% त औषिध के सुरि&त अनुक� प उपल) ध ह*;  और इस िवषय क� के� �ीय सरकार .ारा िनयु% त िवशेष0 सिमित .ारा जांच क� गई ह ैऔर उ% त िवशेष0 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा2रश क� ह ै  �क उ% त औषिध के बारे म3 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�क4 सीय औिच4 य नह5 ह;ै 



¹Hkkx IIµ[k.M 3(ii)º Hkkjr dk jkti=k % vlk/kj.k 29  और उ% त िवशेष0 सिमित क� िसफा2रश6 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म3 उ% त औषिध के मानव उपयोग के िलए िव9याथ� िविनमा�ण, िव9य और िवतरण को  ितिष< करके िविनयिमत करना लोकिहत म3 आव= यक और समीचीन ह;ै  अत:, अब, के� �ीय सरकार, उ% त िवशेष0 सिमित क� िसफा2रश6 के आधार पर और औषिध और  साधन साम>ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क .ारा  द4 त शि@य6 का  योग करते Aए, पेरािसटामोल पेरािसटामोल पेरािसटामोल पेरािसटामोल +    डोमपे
रडोन डोमपे
रडोन डोमपे
रडोन डोमपे
रडोन +    कैफ"न कैफ"न कैफ"न कैफ"न क� िनयत खुराक संयोजन औषिध का मानव उपयोग के िलए िव9याथ� िविनमा�ण, िव9य और िवतरण त4 काल  भाव से  ितिष< करती ह ै।   [फा. सं. ए% स-11035/53/2014-डीएफ% यूसी] कंुदन लाल शमा�, , , , संयु% त सिचव    
NOTIFICATION 

New Delhi, the 10th March, 2016 

S.O. 739(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Paracetamol + Domperidone + Caffeine is likely to involve risk to human beings whereas 

safer alternatives to the said drug are available; 

 And Whereas, the matter has been examined by an Expert Committee appointed by the Central 

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 

 And Whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

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

 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and 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 fixed dose combination 

of Paracetamol + Domperidone + Caffeine with immediate effect. 

[F. No. X-11035/53/2014-DFQC] 

K. L. SHARMA, Jt. Secy. अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द� ली, 10 माच�, 2016 का.आका.आका.आका.आ. 740. 740. 740. 740(अ)(अ)(अ)(अ)....————के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै �क एमोिनयम � लोएमोिनयम � लोएमोिनयम � लोएमोिनयम � लोराइड राइड राइड राइड +    सोिडयम साइ�ेट सोिडयम साइ�ेट सोिडयम साइ�ेट सोिडयम साइ�ेट +    � लो� लो� लो� लोरफेिनरेमाइन मेलटे रफेिनरेमाइन मेलटे रफेिनरेमाइन मेलटे रफेिनरेमाइन मेलटे +    म)थोल म)थोल म)थोल म)थोल क� िनयत खुराक संयोजन औषिध के  योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना ह,ै जब�क उ% त औषिध के सुरि&त अनुक� प उपल) ध ह*;  और इस िवषय क� के� �ीय सरकार .ारा िनयु% त िवशेष0 सिमित .ारा जांच क� गई ह ैऔर उ% त िवशेष0 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा2रश क� ह ै  �क उ% त औषिध के बारे म3 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�क4 सीय औिच4 य नह5 ह;ै  और उ% त िवशेष0 सिमित क� िसफा2रश6 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म3 उ% त औषिध के मानव उपयोग के िलए िव9याथ� िविनमा�ण, िव9य और िवतरण को  ितिष< करके िविनयिमत करना लोकिहत म3 आव= यक और समीचीन ह;ै  अत:, अब, के� �ीय सरकार, उ% त िवशेष0 सिमित क� िसफा2रश6 के आधार पर और औषिध और  साधन साम>ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क .ारा  द4 त शि@य6 का  योग करते Aए, एमोिनयम एमोिनयम एमोिनयम एमोिनयम � लो� लो� लो� लोराइड राइड राइड राइड +    सोिडयम साइ�ेट सोिडयम साइ�ेट सोिडयम साइ�ेट सोिडयम साइ�ेट +    � लो� लो� लो� लोरफेिनरेमाइन मेलटे रफेिनरेमाइन मेलटे रफेिनरेमाइन मेलटे रफेिनरेमाइन मेलटे +    म)थोल म)थोल म)थोल म)थोल क� िनयत खुराक संयोजन औषिध का मानव उपयोग के िलए िव9याथ� िविनमा�ण, िव9य और िवतरण त4 काल  भाव से  ितिष< करती ह ै।   [फा. सं. ए% स-11035/53/2014-डीएफ% यूसी] कंुदन लाल शमा�, , , , संयु% त सिचव    
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NOTIFICATION 

New Delhi, the 10th March, 2016 

S.O. 740(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Ammonium Chloride + Sodium Citrate + Chlorpheniramine Maleate + Menthol is likely 

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

 And Whereas, the matter has been examined by an Expert Committee appointed by the Central 

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 

 And Whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

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

Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and 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 fixed dose combination 

of Ammonium Chloride + Sodium Citrate + Chlorpheniramine Maleate + Menthol with immediate 

effect. 

[F. No. X-11035/53/2014-DFQC] 

K. L. SHARMA, Jt. Secy. अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द� ली, 10 माच�, 2016 का.आका.आका.आका.आ. 741. 741. 741. 741(अ)(अ)(अ)(अ)....————के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै �क पेरािसटामोल पेरािसटामोल पेरािसटामोल पेरािसटामोल +    �ो� लो�ो� लो�ो� लो�ो� लोरपेराजाइन मेलटे रपेराजाइन मेलटे रपेराजाइन मेलटे रपेराजाइन मेलटे क� िनयत खुराक संयोजन औषिध के  योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना ह,ै जब�क उ% त औषिध के सुरि&त अनुक� प उपल) ध ह*;  और इस िवषय क� के� �ीय सरकार .ारा िनयु% त िवशेष0 सिमित .ारा जांच क� गई ह ैऔर उ% त िवशेष0 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा2रश क� ह ै  �क उ% त औषिध के बारे म3 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�क4 सीय औिच4 य नह5 ह;ै  और उ% त िवशेष0 सिमित क� िसफा2रश6 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म3 उ% त औषिध के मानव उपयोग के िलए िव9याथ� िविनमा�ण, िव9य और िवतरण को  ितिष< करके िविनयिमत करना लोकिहत म3 आव= यक और समीचीन ह;ै  अत:, अब, के� �ीय सरकार, उ% त िवशेष0 सिमित क� िसफा2रश6 के आधार पर और औषिध और  साधन साम>ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क .ारा  द4 त शि@य6 का  योग करते Aए, पेरािसटामोल पेरािसटामोल पेरािसटामोल पेरािसटामोल +    �ो� लो�ो� लो�ो� लो�ो� लोरपेराजाइन मेलटे रपेराजाइन मेलटे रपेराजाइन मेलटे रपेराजाइन मेलटे क� िनयत खुराक संयोजन औषिध का मानव उपयोग के िलए िव9याथ� िविनमा�ण, िव9य और िवतरण त4 काल  भाव से  ितिष< करती ह ै।   [फा. सं. ए% स-11035/53/2014-डीएफ% यूसी] कंुदन लाल शमा�, , , , संयु% त सिचव    
NOTIFICATION 

New Delhi, the 10th March, 2016 

S.O. 741(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Paracetamol + Prochlorperazine Maleate is likely to involve risk to human beings whereas 

safer alternatives to the said drug are available; 

 And Whereas, the matter has been examined by an Expert Committee appointed by the Central 

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 
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 And Whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

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

 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and 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 fixed dose combination 

of Paracetamol + Prochlorperazine Maleate with immediate effect. 

[F. No. X-11035/53/2014-DFQC] 

K. L. SHARMA, Jt. Secy. अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द� ली, 10 माच�, 2016 का.आका.आका.आका.आ. 742. 742. 742. 742(अ)(अ)(अ)(अ)....————के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै �क सेरासेरासेरासेरा
टयोपेि'टडेस (एि2�क लिेपत 20000 
टयोपेि'टडेस (एि2�क लिेपत 20000 
टयोपेि'टडेस (एि2�क लिेपत 20000 
टयोपेि'टडेस (एि2�क लिेपत 20000 यूिनट) यूिनट) यूिनट) यूिनट) +    डाइ� लोडाइ� लोडाइ� लोडाइ� लोफेनक क" फेनक क" फेनक क" फेनक क" 3333    टेबलटे और डो� सीटेबलटे और डो� सीटेबलटे और डो� सीटेबलटे और डो� सीसाइ� लीसाइ� लीसाइ� लीसाइ� लीन क" न क" न क" न क" 2222    टेबलटे क" संयु� तटेबलटे क" संयु� तटेबलटे क" संयु� तटेबलटे क" संयु� त $कट $कट $कट $कट क� िनयत खुराक संयोजन औषिध के  योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना ह,ै जब�क उ% त औषिध के सुरि&त अनुक� प उपल) ध ह*;  और इस िवषय क� के� �ीय सरकार .ारा िनयु% त िवशेष0 सिमित .ारा जांच क� गई ह ैऔर उ% त िवशेष0 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा2रश क� ह ै  �क उ% त औषिध के बारे म3 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�क4 सीय औिच4 य नह5 ह;ै  और उ% त िवशेष0 सिमित क� िसफा2रश6 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म3 उ% त औषिध के मानव उपयोग के िलए िव9याथ� िविनमा�ण, िव9य और िवतरण को  ितिष< करके िविनयिमत करना लोकिहत म3 आव= यक और समीचीन ह;ै  अत:, अब, के� �ीय सरकार, उ% त िवशेष0 सिमित क� िसफा2रश6 के आधार पर और औषिध और  साधन साम>ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क .ारा  द4 त शि@य6 का  योग करते Aए, सेरा
टयोपेि'टडेस (एि2�क सेरा
टयोपेि'टडेस (एि2�क सेरा
टयोपेि'टडेस (एि2�क सेरा
टयोपेि'टडेस (एि2�क लिेपत 20000 यूिनट) क" 3 टेबलटे लिेपत 20000 यूिनट) क" 3 टेबलटे लिेपत 20000 यूिनट) क" 3 टेबलटे लिेपत 20000 यूिनट) क" 3 टेबलटे +    डाइ� लोडाइ� लोडाइ� लोडाइ� लोफेनक पोटािशयम और डो� सीफेनक पोटािशयम और डो� सीफेनक पोटािशयम और डो� सीफेनक पोटािशयम और डो� सीसाइ� लीसाइ� लीसाइ� लीसाइ� लीन क" न क" न क" न क" 2222    टेबलटे क" संयु� तटेबलटे क" संयु� तटेबलटे क" संयु� तटेबलटे क" संयु� त    $कट$कट$कट$कट औषिध का मानव उपयोग के िलए िव9याथ� िविनमा�ण, िव9य और िवतरण त4 काल  भाव से  ितिष< करती ह ै।   [फा. सं. ए% स-11035/53/2014-डीएफ% यूसी] कंुदन लाल शमा�, , , , संयु% त सिचव    
NOTIFICATION 

New Delhi, the 10th March, 2016 

S.O. 742(E).— Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug Combikit of 3 

tablets of Serratiopeptidase (enteric coated 20000 units) + Diclofenac Potassium & 2 tablets of 
Doxycycline is likely to involve risk to human beings whereas safer alternatives to the said drug are available; 

 And Whereas, the matter has been examined by an Expert Committee appointed by the Central 

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 

 And Whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

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

 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and 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 Combikit of 3 tablets 

of Serratiopeptidase (enteric coated 20000 units) + Diclofenac Potassium & 2 tablets of Doxycycline with 

immediate effect. 

[F. No. X-11035/53/2014-DFQC] 

K. L. SHARMA, Jt. Secy.  



32       THE   GAZETTE   OF  INDIA : EXTRAORDINARY              [PART II—SEC. 3(ii)] अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द� ली, 10 माच�, 2016 का.आका.आका.आका.आ. 743. 743. 743. 743(अ)(अ)(अ)(अ)....————के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै �क िनमे� यूिनमे� यूिनमे� यूिनमे� यूलाइड लाइड लाइड लाइड + पेरािसटामोल स� प)पेरािसटामोल स� प)पेरािसटामोल स� प)पेरािसटामोल स� प)शनशनशनशन क� िनयत खुराक संयोजन औषिध के  योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना ह,ै जब�क उ% त औषिध के सुरि&त अनुक� प उपल) ध ह*;  और इस िवषय क� के� �ीय सरकार .ारा िनयु% त िवशेष0 सिमित .ारा जांच क� गई ह ैऔर उ% त िवशेष0 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा2रश क� ह ै  �क उ% त औषिध के बारे म3 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�क4 सीय औिच4 य नह5 ह;ै  और उ% त िवशेष0 सिमित क� िसफा2रश6 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म3 उ% त औषिध के मानव उपयोग के िलए िव9याथ� िविनमा�ण, िव9य और िवतरण को  ितिष< करके िविनयिमत करना लोकिहत म3 आव= यक और समीचीन ह;ै  अत:, अब, के� �ीय सरकार, उ% त िवशेष0 सिमित क� िसफा2रश6 के आधार पर और औषिध और  साधन साम>ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क .ारा  द4 त शि@य6 का  योग करते Aए, िनमे� यूिनमे� यूिनमे� यूिनमे� यूलाइड लाइड लाइड लाइड + पेरािसटामोल पेरािसटामोल पेरािसटामोल पेरािसटामोल स� प)स� प)स� प)स� प)शनशनशनशन क� िनयत खुराक संयोजन औषिध का मानव उपयोग के िलए िव9याथ� िविनमा�ण, िव9य और िवतरण त4 काल  भाव से  ितिष< करती ह ै।   [फा. सं. ए% स-11035/53/2014-डीएफ% यूसी] कंुदन लाल शमा�, , , , संयु% त सिचव    
NOTIFICATION 

New Delhi, the 10th March, 2016 

S.O. 743(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Nimesulide + Paracetamol Suspension is likely to involve risk to human beings whereas 

safer alternatives to the said drug are available; 

 And Whereas, the matter has been examined by an Expert Committee appointed by the Central 

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 

 And Whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

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

 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and 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 fixed dose combination 

of Nimesulide + Paracetamol Suspension with immediate effect. 

[F. No. X-11035/53/2014-DFQC] 

K. L. SHARMA, Jt. Secy. अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द� ली, 10 माच�, 2016 का.आका.आका.आका.आ. 744. 744. 744. 744(अ)(अ)(अ)(अ)....————के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क एिस� लोएिस� लोएिस� लोएिस� लोफेनक फेनक फेनक फेनक +    पेरािसटामोल पेरािसटामोल पेरािसटामोल पेरािसटामोल +    फेमो
टडाइनफेमो
टडाइनफेमो
टडाइनफेमो
टडाइन    क� िनयत खुराक संयोजन औषिध के  योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना ह,ै जब�क उ% त औषिध के सुरि&त अनुक� प उपल) ध ह*;  और इस िवषय क� के� �ीय सरकार .ारा िनयु% त िवशेष0 सिमित .ारा जांच क� गई ह ैऔर उ% त िवशेष0 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा2रश क� ह ै  �क उ% त औषिध के बारे म3 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�क4 सीय औिच4 य नह5 ह;ै 



¹Hkkx IIµ[k.M 3(ii)º Hkkjr dk jkti=k % vlk/kj.k 33  और उ% त िवशेष0 सिमित क� िसफा2रश6 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म3 उ% त औषिध के मानव उपयोग के िलए िव9याथ� िविनमा�ण, िव9य और िवतरण को  ितिष< करके िविनयिमत करना लोकिहत म3 आव= यक और समीचीन ह;ै  अत:, अब, के� �ीय सरकार, उ% त िवशेष0 सिमित क� िसफा2रश6 के आधार पर और औषिध और  साधन साम>ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क .ारा  द4 त शि@य6 का  योग करते Aए, एिस� लोएिस� लोएिस� लोएिस� लोफेनक फेनक फेनक फेनक +    पेरािसटामोल पेरािसटामोल पेरािसटामोल पेरािसटामोल +    फेमो
टडाइनफेमो
टडाइनफेमो
टडाइनफेमो
टडाइन क� िनयत खुराक संयोजन औषिध का मानव उपयोग के िलए िव9याथ� िविनमा�ण, िव9य और िवतरण त4 काल  भाव से  ितिष< करती ह ै।   [फा. सं. ए% स-11035/53/2014-डीएफ% यूसी] कंुदन लाल शमा�, , , , संयु% त सिचव    
NOTIFICATION 

New Delhi, the 10th March, 2016 

S.O. 744(E).— Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Aceclofenac + Paracetamol + Famotidine is likely to involve risk to human beings whereas 

safer alternatives to the said drug are available; 

 And Whereas, the matter has been examined by an Expert Committee appointed by the Central 

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 

 And Whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

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

 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and 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 fixed dose combination 

of Aceclofenac + Paracetamol + Famotidine with immediate effect. 

[F. No. X-11035/53/2014-DFQC] 

K. L. SHARMA, Jt. Secy. अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द� ली, 10 माच�, 2016 का.आका.आका.आका.आ. 745. 745. 745. 745(अ)(अ)(अ)(अ)....————के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क एिस� लोएिस� लोएिस� लोएिस� लोफेनक फेनक फेनक फेनक +    -जक कारनोसाइन -जक कारनोसाइन -जक कारनोसाइन -जक कारनोसाइन क� िनयत खुराक संयोजन औषिध के  योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना ह,ै जब�क उ% त औषिध के सुरि&त अनुक� प उपल) ध ह*;  और इस िवषय क� के� �ीय सरकार .ारा िनयु% त िवशेष0 सिमित .ारा जांच क� गई ह ैऔर उ% त िवशेष0 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा2रश क� ह ै  �क उ% त औषिध के बारे म3 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�क4 सीय औिच4 य नह5 ह;ै  और उ% त िवशेष0 सिमित क� िसफा2रश6 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म3 उ% त औषिध के मानव उपयोग के िलए िव9याथ� िविनमा�ण, िव9य और िवतरण को  ितिष< करके िविनयिमत करना लोकिहत म3 आव= यक और समीचीन ह;ै  अत:, अब, के� �ीय सरकार, उ% त िवशेष0 सिमित क� िसफा2रश6 के आधार पर और औषिध और  साधन साम>ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क .ारा  द4 त शि@य6 का  योग करते Aए, एिस� लोएिस� लोएिस� लोएिस� लोफेनक फेनक फेनक फेनक +    -जक -जक -जक -जक कारनोसाइनकारनोसाइनकारनोसाइनकारनोसाइन क� िनयत खुराक संयोजन औषिध का मानव उपयोग के िलए िव9याथ� िविनमा�ण, िव9य और िवतरण त4 काल  भाव से  ितिष< करती ह ै।  [फा. सं. ए% स-11035/53/2014-डीएफ% यूसी] कंुदन लाल शमा�, , , , संयु% त सिचव    
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NOTIFICATION 

New Delhi, the 10th March, 2016 

S.O. 745(E).— Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Aceclofenac + Zinc Carnosine is likely to involve risk to human beings whereas safer 

alternatives to the said drug are available; 

 And Whereas, the matter has been examined by an Expert Committee appointed by the Central 

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 

 And Whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

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

 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and 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 fixed dose combination 

of Aceclofenac + Zinc Carnosine with immediate effect. 

[F. No. X-11035/53/2014-DFQC] 

K. L. SHARMA, Jt. Secy. अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द� ली, 10 माच�, 2016 का.आका.आका.आका.आ. 746. 746. 746. 746(अ)(अ)(अ)(अ)....————के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क पेरािसटामोल पेरािसटामोल पेरािसटामोल पेरािसटामोल +    डायसोिडयम हाइ/ोजन साइ�ेट डायसोिडयम हाइ/ोजन साइ�ेट डायसोिडयम हाइ/ोजन साइ�ेट डायसोिडयम हाइ/ोजन साइ�ेट +    कैफ"न कैफ"न कैफ"न कैफ"न क� िनयत खुराक संयोजन औषिध के  योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना ह,ै जब�क उ% त औषिध के सुरि&त अनुक� प उपल) ध ह*;  और इस िवषय क� के� �ीय सरकार .ारा िनयु% त िवशेष0 सिमित .ारा जांच क� गई ह ैऔर उ% त िवशेष0 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा2रश क� ह ै  �क उ% त औषिध के बारे म3 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�क4 सीय औिच4 य नह5 ह;ै  और उ% त िवशेष0 सिमित क� िसफा2रश6 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म3 उ% त औषिध के मानव उपयोग के िलए िव9याथ� िविनमा�ण, िव9य और िवतरण को  ितिष< करके िविनयिमत करना लोकिहत म3 आवश्  यक और समीचीन ह;ै  अत:, अब, के� �ीय सरकार, उ% त िवशेष0 सिमित क� िसफा2रश6 के आधार पर और औषिध और  साधन साम>ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क .ारा  द4 त शि@य6 का  योग करते Aए, पेरािसटामोल पेरािसटामोल पेरािसटामोल पेरािसटामोल +    डायसोिडयम डायसोिडयम डायसोिडयम डायसोिडयम हाइ/ोजन साइ�ेट हाइ/ोजन साइ�ेट हाइ/ोजन साइ�ेट हाइ/ोजन साइ�ेट +    कैफ"न कैफ"न कैफ"न कैफ"न क� िनयत खुराक संयोजन औषिध का मानव उपयोग के िलए िव9याथ� िविनमा�ण, िव9य और िवतरण त4 काल  भाव से  ितिष< करती ह ै।   [फा. सं. ए% स-11035/53/2014-डीएफ% यूसी] कंुदन लाल शमा�, , , , संयु% त सिचव    
NOTIFICATION 

New Delhi, the 10th March, 2016 

S.O. 746(E).— Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Paracetamol + Disodium Hydrogen Citrate + Caffeine is likely to involve risk to human 

beings whereas safer alternatives to the said drug are available; 

 And Whereas, the matter has been examined by an Expert Committee appointed by the Central 

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 

 And Whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

of manufacture for sale, sale and distribution for human use of the said drug in the country; 
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 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and 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 fixed dose combination 

of Paracetamol + Disodium Hydrogen Citrate + Caffeine with immediate effect. 

[F. No. X-11035/53/2014-DFQC] 

K. L. SHARMA, Jt. Secy. अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द� ली, 10 माच�, 2016 का.आका.आका.आका.आ. 747. 747. 747. 747(अ)(अ)(अ)(अ)....———— के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क पेरािसटामोल पेरािसटामोल पेरािसटामोल पेरािसटामोल +    डीएल मेिथयोनाइन डीएल मेिथयोनाइन डीएल मेिथयोनाइन डीएल मेिथयोनाइन क� िनयत खुराक संयोजन औषिध के  योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना ह,ै जब�क उ% त औषिध के सुरि&त अनुक� प उपल) ध ह*;  और इस िवषय क� के� �ीय सरकार .ारा िनयु% त िवशेष0 सिमित .ारा जांच क� गई ह ैऔर उ% त िवशेष0 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा2रश क� ह ै  �क उ% त औषिध के बारे म3 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�क4 सीय औिच4 य नह5 ह;ै  और उ% त िवशेष0 सिमित क� िसफा2रश6 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म3 उ% त औषिध के मानव उपयोग के िलए िव9याथ� िविनमा�ण, िव9य और िवतरण को  ितिष< करके िविनयिमत करना लोकिहत म3 आव= यक और समीचीन ह;ै  अत:, अब, के� �ीय सरकार, उ% त िवशेष0 सिमित क� िसफा2रश6 के आधार पर और औषिध और  साधन साम>ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क .ारा  द4 त शि@य6 का  योग करते Aए, पेरािसटामोल पेरािसटामोल पेरािसटामोल पेरािसटामोल +    डीएल डीएल डीएल डीएल मेिथयोनाइन मेिथयोनाइन मेिथयोनाइन मेिथयोनाइन क� िनयत खुराक संयोजन औषिध का मानव उपयोग के िलए िव9याथ� िविनमा�ण, िव9य और िवतरण त4 काल  भाव से  ितिष< करती ह ै।   [फा. सं. ए% स-11035/53/2014-डीएफ% यूसी] कंुदन लाल शमा�, , , , संयु% त सिचव    
NOTIFICATION 

New Delhi, the 10th March, 2016 

S.O. 747(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Paracetamol + DL Methionine is likely to involve risk to human beings whereas safer 

alternatives to the said drug are available; 

 And Whereas, the matter has been examined by an Expert Committee appointed by the Central 

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 

 And Whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

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

 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and 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 fixed dose combination 

of Paracetamol + DL Methionine with immediate effect. 

[F. No. X-11035/53/2014-DFQC] 

K. L. SHARMA, Jt. Secy.  



36       THE   GAZETTE   OF  INDIA : EXTRAORDINARY              [PART II—SEC. 3(ii)] अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द� ली, 10 माच�, 2016 का.आका.आका.आका.आ. 748. 748. 748. 748(अ)(अ)(अ)(अ)....————के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क डायसोिडयम हाइ/ोजन साइ�ेट डायसोिडयम हाइ/ोजन साइ�ेट डायसोिडयम हाइ/ोजन साइ�ेट डायसोिडयम हाइ/ोजन साइ�ेट +    पेरािसटामोल पेरािसटामोल पेरािसटामोल पेरािसटामोल क� िनयत खुराक संयोजन औषिध के  योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना ह,ै जब�क उ% त औषिध के सुरि&त अनुक� प उपल) ध ह*;  और इस िवषय क� के� �ीय सरकार .ारा िनयु% त िवशेष0 सिमित .ारा जांच क� गई ह ैऔर उ% त िवशेष0 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा2रश क� ह ै  �क उ% त औषिध के बारे म3 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�क4 सीय औिच4 य नह5 ह;ै  और उ% त िवशेष0 सिमित क� िसफा2रश6 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म3 उ% त औषिध के मानव उपयोग के िलए िव9याथ� िविनमा�ण, िव9य और िवतरण को  ितिष< करके िविनयिमत करना लोकिहत म3 आव= यक और समीचीन ह;ै  अत:, अब, के� �ीय सरकार, उ% त िवशेष0 सिमित क� िसफा2रश6 के आधार पर और औषिध और  साधन साम>ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क .ारा  द4 त शि@य6 का  योग करते Aए, डायसोिडयम हाइ/ोजन साइ�ेट डायसोिडयम हाइ/ोजन साइ�ेट डायसोिडयम हाइ/ोजन साइ�ेट डायसोिडयम हाइ/ोजन साइ�ेट +    पेरािसटामोल पेरािसटामोल पेरािसटामोल पेरािसटामोल क� िनयत खुराक संयोजन औषिध का मानव उपयोग के िलए िव9याथ� िविनमा�ण, िव9य और िवतरण त4 काल  भाव से  ितिष< करती ह ै।   [फा. सं. ए% स-11035/53/2014-डीएफ% यूसी] कंुदन लाल शमा�, , , , संयु% त सिचव    
NOTIFICATION 

New Delhi, the 10th March, 2016 

S.O. 748(E).— Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Disodium Hydrogen Citrate + Paracetamol is likely to involve risk to human beings 

whereas safer alternatives to the said drug are available; 

 And Whereas, the matter has been examined by an Expert Committee appointed by the Central 

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 

 And Whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

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

 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and 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 fixed dose combination 

of Disodium Hydrogen Citrate + Paracetamol with immediate effect. 

[F. No. X-11035/53/2014-DFQC] 

K. L. SHARMA, Jt. Secy. अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द� ली, 10 माच�, 2016 का.आका.आका.आका.आ. 749. 749. 749. 749(अ)(अ)(अ)(अ)....————के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क पेरािसटामोल पेरािसटामोल पेरािसटामोल पेरािसटामोल +    कैफ"न   कैफ"न   कैफ"न   कैफ"न   +    कोिडइकोिडइकोिडइकोिडइन न न न क� िनयत खुराक संयोजन औषिध के  योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना ह,ै जब�क उ% त औषिध के सुरि&त अनुक� प उपल) ध ह*;  और इस िवषय क� के� �ीय सरकार .ारा िनयु% त िवशेष0 सिमित .ारा जांच क� गई ह ैऔर उ% त िवशेष0 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा2रश क� ह ै  �क उ% त औषिध के बारे म3 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�क4 सीय औिच4 य नह5 ह;ै 



¹Hkkx IIµ[k.M 3(ii)º Hkkjr dk jkti=k % vlk/kj.k 37  और उ% त िवशेष0 सिमित क� िसफा2रश6 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म3 उ% त औषिध के मानव उपयोग के िलए िव9याथ� िविनमा�ण, िव9य और िवतरण को  ितिष< करके िविनयिमत करना लोकिहत म3 आव= यक और समीचीन ह;ै  अत:, अब, के� �ीय सरकार, उ% त िवशेष0 सिमित क� िसफा2रश6 के आधार पर और औषिध और  साधन साम>ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क .ारा  द4 त शि@य6 का  योग करते Aए, पेरािसटामोल पेरािसटामोल पेरािसटामोल पेरािसटामोल +    कैफ"न कैफ"न कैफ"न कैफ"न +    कोिडइन कोिडइन कोिडइन कोिडइन क� िनयत खुराक संयोजन औषिध का मानव उपयोग के िलए िव9याथ� िविनमा�ण, िव9य और िवतरण त4 काल  भाव से  ितिष< करती ह ै।   [फा. सं. ए% स-11035/53/2014-डीएफ% यूसी] कंुदन लाल शमा�, , , , संयु% त सिचव    
NOTIFICATION 

New Delhi, the 10th March, 2016 

S.O. 749(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Paracetamol + Caffeine + Codeine is likely to involve risk to human beings whereas safer 

alternatives to the said drug are available; 

 And Whereas, the matter has been examined by an Expert Committee appointed by the Central 

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 

 And Whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

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

 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and 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 fixed dose combination 

of Paracetamol + Caffeine + Codeine with immediate effect. 

[F. No. X-11035/53/2014-DFQC] 

K. L. SHARMA, Jt. Secy. अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द� ली, 10 माच�, 2016 का.आका.आका.आका.आ. 750. 750. 750. 750(अ)(अ)(अ)(अ)....————के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै �क एिस� लोएिस� लोएिस� लोएिस� लोफेनक (एसआर) फेनक (एसआर) फेनक (एसआर) फेनक (एसआर) +    पेरािसटामोल पेरािसटामोल पेरािसटामोल पेरािसटामोल क� िनयत खुराक संयोजन औषिध के  योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना ह,ै जब�क उ% त औषिध के सुरि&त अनुक� प उपल) ध ह*;  और इस िवषय क� के� �ीय सरकार .ारा िनयु% त िवशेष0 सिमित .ारा जांच क� गई ह ैऔर उ% त िवशेष0 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा2रश क� ह ै  �क उ% त औषिध के बारे म3 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�क4 सीय औिच4 य नह5 ह;ै  और उ% त िवशेष0 सिमित क� िसफा2रश6 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म3 उ% त औषिध के मानव उपयोग के िलए िव9याथ� िविनमा�ण, िव9य और िवतरण को  ितिष< करके िविनयिमत करना लोकिहत म3 आव= यक और समीचीन ह;ै  अत:, अब, के� �ीय सरकार, उ% त िवशेष0 सिमित क� िसफा2रश6 के आधार पर और औषिध और  साधन साम>ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क .ारा  द4 त शि@य6 का  योग करते Aए, एिस� लोएिस� लोएिस� लोएिस� लोफेनक (एसआर) फेनक (एसआर) फेनक (एसआर) फेनक (एसआर) +    पेरािसटामोल पेरािसटामोल पेरािसटामोल पेरािसटामोल क� िनयत खुराक संयोजन औषिध का मानव उपयोग के िलए िव9याथ� िविनमा�ण, िव9य और िवतरण त4 काल  भाव से  ितिष< करती ह ै।   [फा. सं. ए% स-11035/53/2014-डीएफ% यूसी] कंुदन लाल शमा�, , , , संयु% त सिचव    
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NOTIFICATION 

New Delhi, the 10th March, 2016 

S.O. 750(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Aceclofenac (SR) + Paracetamol is likely to involve risk to human beings whereas safer 

alternatives to the said drug are available; 

 And Whereas, the matter has been examined by an Expert Committee appointed by the Central 

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 

 And Whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

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

 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and 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 fixed dose combination 

of Aceclofenac (SR) + Paracetamol with immediate effect. 

[F. No. X-11035/53/2014-DFQC] 

K. L. SHARMA, Jt. Secy. अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द� ली, 10 माच�, 2016 का.आका.आका.आका.आ. 751. 751. 751. 751(अ)(अ)(अ)(अ)....————के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै �क डाइ� लोडाइ� लोडाइ� लोडाइ� लोफेनक फेनक फेनक फेनक +    पेरािसटामोल इंजे� शपेरािसटामोल इंजे� शपेरािसटामोल इंजे� शपेरािसटामोल इंजे� शनननन क� िनयत खुराक संयोजन औषिध के  योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना ह,ै जब�क उ% त औषिध के सुरि&त अनुक� प उपल) ध ह*;  और इस िवषय क� के� �ीय सरकार .ारा िनयु% त िवशेष0 सिमित .ारा जांच क� गई ह ैऔर उ% त िवशेष0 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा2रश क� ह ै  �क उ% त औषिध के बारे म3 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�क4 सीय औिच4 य नह5 ह;ै  और उ% त िवशेष0 सिमित क� िसफा2रश6 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म3 उ% त औषिध के मानव उपयोग के िलए िव9याथ� िविनमा�ण, िव9य और िवतरण को  ितिष< करके िविनयिमत करना लोकिहत म3 आव= यक और समीचीन ह;ै  अत:, अब, के� �ीय सरकार, उ% त िवशेष0 सिमित क� िसफा2रश6 के आधार पर और औषिध और  साधन साम>ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क .ारा  द4 त शि@य6 का  योग करते Aए, डाइ� लोडाइ� लोडाइ� लोडाइ� लोफेनक फेनक फेनक फेनक +    पेरािसटामोल पेरािसटामोल पेरािसटामोल पेरािसटामोल इंजे� शइंजे� शइंजे� शइंजे� शनननन क� िनयत खुराक संयोजन औषिध का मानव उपयोग के िलए िव9याथ� िविनमा�ण, िव9य और िवतरण त4 काल  भाव से  ितिष< करती ह ै।  [फा. सं. ए% स-11035/53/2014-डीएफ% यूसी] कंुदन लाल शमा�, , , , संयु% त सिचव    
NOTIFICATION 

New Delhi, the 10th March, 2016 

S.O. 751(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Diclofenac + Paracetamol injection is likely to involve risk to human beings whereas safer 

alternatives to the said drug are available; 

 And Whereas, the matter has been examined by an Expert Committee appointed by the Central 

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 

 And Whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

of manufacture for sale, sale and distribution for human use of the said drug in the country; 
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 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and 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 fixed dose combination 

of Diclofenac + Paracetamol injection with immediate effect. 

[F. No. X-11035/53/2014-DFQC] 

K. L. SHARMA, Jt. Secy. अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द� ली, 10 माच�, 2016 का.आका.आका.आका.आ. 752. 752. 752. 752(अ)(अ)(अ)(अ)....————के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क एिज9ोमाइिसन एिज9ोमाइिसन एिज9ोमाइिसन एिज9ोमाइिसन +    िस$फ� सीिस$फ� सीिस$फ� सीिस$फ� सीमममम क� िनयत खुराक संयोजन औषिध के  योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना ह,ै जब�क उ% त औषिध के सुरि&त अनुक� प उपल) ध ह*;  और इस िवषय क� के� �ीय सरकार .ारा िनयु% त िवशेष0 सिमित .ारा जांच क� गई ह ैऔर उ% त िवशेष0 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा2रश क� ह ै  �क उ% त औषिध के बारे म3 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�क4 सीय औिच4 य नह5 ह;ै  और उ% त िवशेष0 सिमित क� िसफा2रश6 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म3 उ% त औषिध के मानव उपयोग के िलए िव9याथ� िविनमा�ण, िव9य और िवतरण को  ितिष< करके िविनयिमत करना लोकिहत म3 आव= यक और समीचीन ह;ै  अत:, अब, के� �ीय सरकार, उ% त िवशेष0 सिमित क� िसफा2रश6 के आधार पर और औषिध और  साधन साम>ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क .ारा  द4 त शि@य6 का  योग करते Aए, एिज9ोमाइिसन एिज9ोमाइिसन एिज9ोमाइिसन एिज9ोमाइिसन +    िस$फ� सीिस$फ� सीिस$फ� सीिस$फ� सीमममम क� िनयत खुराक संयोजन औषिध का मानव उपयोग के िलए िव9याथ� िविनमा�ण, िव9य और िवतरण त4 काल  भाव से  ितिष< करती ह ै।   [फा. सं. ए% स-11035/53/2014-डीएफ% यूसी] कंुदन लाल शमा�, , , , संयु% त सिचव    
NOTIFICATION 

New Delhi, the 10th March, 2016 

S.O. 752(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Azithromycin + Cefixime is likely to involve risk to human beings whereas safer 

alternatives to the said drug are available; 

 And Whereas, the matter has been examined by an Expert Committee appointed by the Central 

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 

 And Whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

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

 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and 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 fixed dose combination 

of Azithromycin + Cefixime with immediate effect. 

[F. No. X-11035/53/2014-DFQC] 

K. L. SHARMA, Jt. Secy.  



40       THE   GAZETTE   OF  INDIA : EXTRAORDINARY              [PART II—SEC. 3(ii)] अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द� ली, 10 माच�, 2016 का.आका.आका.आका.आ. . . .     753753753753(अ)(अ)(अ)(अ)....————के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क एमोि�सिलन एमोि�सिलन एमोि�सिलन एमोि�सिलन +    डाइ� लोडाइ� लोडाइ� लोडाइ� लो� सा� सा� सा� सािसिलन िसिलन िसिलन िसिलन क�    िनयत खुराक संयोजन औषिध के  योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना ह,ै जब�क उ% त औषिध के सुरि&त अनुक� प उपल) ध ह*;  और इस िवषय क� के� �ीय सरकार .ारा िनयु% त िवशेष0 सिमित .ारा जांच क� गई ह ैऔर उ% त िवशेष0 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा2रश क� ह ै  �क उ% त औषिध के बारे म3 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�क4 सीय औिच4 य नह5 ह;ै  और उ% त िवशेष0 सिमित क� िसफा2रश6 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म3 उ% त औषिध के मानव उपयोग के िलए िव9याथ� िविनमा�ण, िव9य और िवतरण को  ितिष< करके िविनयिमत करना लोकिहत म3 आव= यक और समीचीन ह;ै  अत:, अब, के� �ीय सरकार, उ% त िवशेष0 सिमित क� िसफा2रश6 के आधार पर और औषिध और  साधन साम>ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क .ारा  द4 त शि@य6 का  योग करते Aए, एमोि�सिलन एमोि�सिलन एमोि�सिलन एमोि�सिलन +    डाइ� लोडाइ� लोडाइ� लोडाइ� लो� सा� सा� सा� सािसिलनिसिलनिसिलनिसिलन क� िनयत खुराक संयोजन क� िनयत खुराक संयोजन औषिध का मानव उपयोग के िलए िव9याथ� िविनमा�ण, िव9य और िवतरण त4 काल  भाव से  ितिष< करती ह ै।   [फा. सं. एक्  स-11035/53/2014-डीएफ% यूसी] कंुदन लाल शमा�, , , , संयु% त सिचव    
NOTIFICATION 

New Delhi, the 10th March, 2016 

S.O. 753(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Amoxicillin + Dicloxacillin is likely to involve risk to human beings whereas safer 

alternatives to the said drug are available; 

 And Whereas, the matter has been examined by an Expert Committee appointed by the Central 

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 

 And Whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

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

 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and 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 fixed dose combination 

of Amoxicillin + Dicloxacillin with immediate effect. 

[F. No. X-11035/53/2014-DFQC] 

K. L. SHARMA, Jt. Secy.  



¹Hkkx IIµ[k.M 3(ii)º Hkkjr dk jkti=k % vlk/kj.k 41 अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द� ली, 10 माच�, 2016 का.आका.आका.आका.आ. 754. 754. 754. 754(अ)(अ)(अ)(अ)....————के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै �क एमोि�सिलन 250 िम.<ा. एमोि�सिलन 250 िम.<ा. एमोि�सिलन 250 िम.<ा. एमोि�सिलन 250 िम.<ा. +    पोटािशयम पोटािशयम पोटािशयम पोटािशयम � ले� ले� ले� लेवुलनेेट तनुकृत 62.5 िम.<ा.वुलनेेट तनुकृत 62.5 िम.<ा.वुलनेेट तनुकृत 62.5 िम.<ा.वुलनेेट तनुकृत 62.5 िम.<ा. क� िनयत खुराक संयोजन औषिध के  योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना ह,ै जब�क उ% त औषिध के सुरि&त अनुक� प उपल) ध ह*;  और इस िवषय क� के� �ीय सरकार .ारा िनयु% त िवशेष0 सिमित .ारा जांच क� गई ह ैऔर उ% त िवशेष0 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा2रश क� ह ै  �क उ% त औषिध के बारे म3 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�क4 सीय औिच4 य नह5 ह;ै  और उ% त िवशेष0 सिमित क� िसफा2रश6 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म3 उ% त औषिध के मानव उपयोग के िलए िव9याथ� िविनमा�ण, िव9य और िवतरण को  ितिष< करके िविनयिमत करना लोकिहत म3 आव= यक और समीचीन ह;ै  अत:, अब, के� �ीय सरकार, उ% त िवशेष0 सिमित क� िसफा2रश6 के आधार पर और औषिध और  साधन साम>ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क .ारा  द4 त शि@य6 का  योग करते Aए, एमोि�सिलन 250 िम.<ा. एमोि�सिलन 250 िम.<ा. एमोि�सिलन 250 िम.<ा. एमोि�सिलन 250 िम.<ा. +    पोटािशयम � लेपोटािशयम � लेपोटािशयम � लेपोटािशयम � लेवुलनेेट तनुकृत 62.5 िमवुलनेेट तनुकृत 62.5 िमवुलनेेट तनुकृत 62.5 िमवुलनेेट तनुकृत 62.5 िम.<ा..<ा..<ा..<ा. क� िनयत खुराक संयोजन औषिध का मानव उपयोग के िलए िव9याथ� िविनमा�ण, िव9य और िवतरण त4 काल  भाव से  ितिष< करती   ह ै।   [फा. सं. ए% स-11035/53/2014-डीएफ% यूसी] कंुदन लाल शमा�, , , , संयु% त सिचव    
NOTIFICATION 

New Delhi, the 10th March, 2016 

S.O. 754(E).— Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Amoxicillin 250 mg + Potassium Clavulanate Diluted 62.5 mg is likely to involve risk to 

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

 And Whereas, the matter has been examined by an Expert Committee appointed by the Central 

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 

 And Whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

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

 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and 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 fixed dose combination 

of Amoxicillin 250 mg + Potassium Clavulanate Diluted 62.5 mg with immediate effect. 

[F. No. X-11035/53/2014-DFQC] 

K. L. SHARMA, Jt. Secy. 
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 अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द�ली, 10 माच�, 2016 का.आ.का.आ.का.आ.का.आ.    755755755755(अ)(अ)(अ)(अ)....————के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क एिज�ोमाइिसन एिज�ोमाइिसन एिज�ोमाइिसन एिज�ोमाइिसन +    लवेो�लो� सालवेो�लो� सालवेो�लो� सालवेो�लो� सािसनिसनिसनिसन क� िनयत खुराक संयोजन औषिध के �योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना ह,ै जब�क उ& त औषिध के सुरि(त अनुक� प उपल+ ध ह,; और इस िवषय क� के� �ीय सरकार .ारा िनयु& त िवशेष0 सिमित .ारा जांच क� गई ह ैऔर उ& त िवशेष0 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा3रश क� ह ै�क उ& त औषिध के बारे म4 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�क6 सीय औिच6 य  नह7 ह;ै और उ& त िवशेष0 सिमित क� िसफा3रश8 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म4 उ& त औषिध के मानव उपयोग के िलए िव;याथ� िविनमा�ण, िव;य और िवतरण को �ितिष> करके िविनयिमत करना लोकिहत म4 आव? यक और समीचीन ह;ै अत:, अब, के� �ीय सरकार, उ& त िवशेष0 सिमित क� िसफा3रश8 के आधार पर और औषिध और �साधन साम@ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क .ारा �द6 त शिBय8 का �योग करते Cए, एिज�ोमाइिसन एिज�ोमाइिसन एिज�ोमाइिसन एिज�ोमाइिसन +    लवेो�लो� सालवेो�लो� सालवेो�लो� सालवेो�लो� सािसनिसनिसनिसन क� िनयत खुराक संयोजन औषिध का मानव उपयोग के िलए िव;याथ� िविनमा�ण, िव;य और िवतरण त6 काल �भाव से �ितिष> करती ह ै।  [फा. सं. ए& स-11035/53/2014-डीएफ& यूसी] कंुदन लाल शमा�, , , , संयु& त सिचव    
 

NOTIFICATION 

New Delhi, the 10th March, 2016 

S.O. 755(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Azithromycin + Levofloxacin is likely to involve risk to human beings whereas safer 

alternatives to the said drug are available; 

And Whereas, the matter has been examined by an Expert Committee appointed by the Central 

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 

And Whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

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

Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and 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 fixed dose combination 

of Azithromycin + Levofloxacin with immediate effect. 

                                                                                                    [F. No. X-11035/53/2014-DFQC] 

K. L. SHARMA, Jt. Secy.    
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 अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द�ली, 10 माच�, 2016 का.आ.का.आ.का.आ.का.आ.    756756756756(अ)(अ)(अ)(अ)....————के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै �क से�फ� सीसे�फ� सीसे�फ� सीसे�फ� सीम म म म +    िलनेजोिलड िलनेजोिलड िलनेजोिलड िलनेजोिलड क� िनयत खुराक संयोजन औषिध के �योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना ह,ै जब�क उ& त औषिध के सुरि(त अनुक� प उपल+ ध ह,; और इस िवषय क� के� �ीय सरकार .ारा िनयु& त िवशेष0 सिमित .ारा जांच क� गई ह ैऔर उ& त िवशेष0 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा3रश क� ह ै  �क उ& त औषिध के बारे म4 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�क6 सीय औिच6 य नह7 ह;ै और उ& त िवशेष0 सिमित क� िसफा3रश8 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म4 उ& त औषिध के मानव उपयोग के िलए िव;याथ� िविनमा�ण, िव;य और िवतरण को �ितिष> करके िविनयिमत करना लोकिहत म4 आव? यक और समीचीन ह;ै अत:, अब, के� �ीय सरकार, उ& त िवशेष0 सिमित क� िसफा3रश8 के आधार पर और औषिध और �साधन साम@ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क .ारा �द6 त शिBय8 का �योग करते Cए, से�फ� सीसे�फ� सीसे�फ� सीसे�फ� सीम म म म +    िलनेजोिलड िलनेजोिलड िलनेजोिलड िलनेजोिलड क� िनयत खुराक संयोजन औषिध का मानव उपयोग के िलए िव;याथ� िविनमा�ण, िव;य और िवतरण त6 काल �भाव से �ितिष> करती  ह ै।   [फा. सं. ए& स-11035/53/2014-डीएफ& यूसी] कंुदन लाल शमा�, , , , संयु& त सिचव    
NOTIFICATION 

New Delhi, the 10th March, 2016 

S.O. 756(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Cefixime + Linezolid is likely to involve risk to human beings whereas safer alternatives to 

the said drug are available; 

And Whereas, the matter has been examined by an Expert Committee appointed by the Central 

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 

And Whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

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

Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and 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 fixed dose combination 

of Cefixime + Linezolid with immediate effect. 

                                                                                                    [F. No. X-11035/53/2014-DFQC] 

K. L. SHARMA, Jt. Secy.    अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द�ली, 10 माच�, 2016 का.आ.का.आ.का.आ.का.आ.    757757757757(अ)(अ)(अ)(अ)....————के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै �क एमोि�सिलन एमोि�सिलन एमोि�सिलन एमोि�सिलन +    से�फ� सीसे�फ� सीसे�फ� सीसे�फ� सीम म म म +    पोटािशयम पोटािशयम पोटािशयम पोटािशयम � ले� ले� ले� लेवुलिेनक ऐिसड वुलिेनक ऐिसड वुलिेनक ऐिसड वुलिेनक ऐिसड क� िनयत खुराक संयोजन औषिध के �योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना ह,ै जब�क उ& त औषिध के सुरि(त अनुक� प उपल+ ध ह,; और इस िवषय क� के� �ीय सरकार .ारा िनयु& त िवशेष0 सिमित .ारा जांच क� गई ह ैऔर उ& त िवशेष0 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा3रश क� ह ै  �क उ& त औषिध के बारे म4 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�क6 सीय औिच6 य नह7 ह;ै 
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 और उ& त िवशेष0 सिमित क� िसफा3रश8 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म4 उ& त औषिध के मानव उपयोग के िलए िव;याथ� िविनमा�ण, िव;य और िवतरण को �ितिष> करके िविनयिमत करना लोकिहत म4 आव? यक और समीचीन ह;ै अत:, अब, के� �ीय सरकार, उक्  त िवशेष0 सिमित क� िसफा3रश8 के आधार पर और औषिध और �साधन साम@ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क .ारा �द6 त शिBय8 का �योग करते Cए, एमोि�सिलन एमोि�सिलन एमोि�सिलन एमोि�सिलन +    से�फ� सीसे�फ� सीसे�फ� सीसे�फ� सीम म म म +    पोटािशयम � लेपोटािशयम � लेपोटािशयम � लेपोटािशयम � लेवुलिेनक ऐिसड वुलिेनक ऐिसड वुलिेनक ऐिसड वुलिेनक ऐिसड क� िनयत खुराक संयोजन औषिध का मानव उपयोग के िलए िव;याथ� िविनमा�ण, िव;य और िवतरण त6 काल �भाव से �ितिष> करती ह ै।   [फा. सं. ए& स-11035/53/2014-डीएफ& यूसी] कंुदन लाल शमा�, , , , संयु& त सिचव    
 

NOTIFICATION 

New Delhi, the 10th March, 2016 

S.O. 757(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Amoxicillin + Cefixime + Potassium Clavulanic Acid is likely to involve risk to human 

beings whereas safer alternatives to the said drug are available; 

And Whereas, the matter has been examined by an Expert Committee appointed by the Central 

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 

And Whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

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

Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and 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 fixed dose combination 

of Amoxicillin + Cefixime + Potassium Clavulanic Acid with immediate effect. 

                                                                                                    [F. No. X-11035/53/2014-DFQC] 

K. L. SHARMA, Jt. Secy. अिधअिधअिधअिधसूचनासूचनासूचनासूचना    नई �द�ली, 10 माच�, 2016 का.आ.का.आ.का.आ.का.आ.    758758758758(अ)(अ)(अ)(अ)....————के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क ओ�लो� साओ�लो� साओ�लो� साओ�लो� सािसन िसन िसन िसन +    नाइटाजो� सानाइटाजो� सानाइटाजो� सानाइटाजो� सानाइड नाइड नाइड नाइड क� िनयत खुराक संयोजन औषिध के �योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना ह,ै जब�क उ& त औषिध के सुरि(त अनुक� प उपल+ ध ह,; और इस िवषय क� के� �ीय सरकार .ारा िनयु& त िवशेष0 सिमित .ारा जांच क� गई ह ैऔर उ& त िवशेष0 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा3रश क� ह ै  �क उ& त औषिध के बारे म4 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�क6 सीय औिच6 य नह7 ह;ै और उ& त िवशेष0 सिमित क� िसफा3रश8 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म4 उ& त औषिध के मानव उपयोग के िलए िव;याथ� िविनमा�ण, िव;य और िवतरण को �ितिष> करके िविनयिमत करना लोकिहत म4 आव? यक और समीचीन ह;ै अत:, अब, के� �ीय सरकार, उ& त िवशेष0 सिमित क� िसफा3रश8 के आधार पर और औषिध और �साधन साम@ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क .ारा �द6 त शिBय8 का �योग करते Cए, ओ�लो� साओ�लो� साओ�लो� साओ�लो� सािसन िसन िसन िसन +    नाइटाजो� सानाइटाजो� सानाइटाजो� सानाइटाजो� सानाइडनाइडनाइडनाइड क� िनयत खुराक संयोजन औषिध का मानव उपयोग के िलए िव;याथ� िविनमा�ण, िव;य और िवतरण त6 काल �भाव से �ितिष> करती ह ै।   [फा. सं. ए& स-11035/53/2014-डीएफ& यूसी] कंुदन लाल शमा�, , , , संयु& त सिचव  
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NOTIFICATION 

New Delhi, the 10th March, 2016 

S.O. 758(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Ofloxacin + Nitazoxanide is likely to involve risk to human beings whereas safer 

alternatives to the said drug are available; 

And Whereas, the matter has been examined by an Expert Committee appointed by the Central 

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 

And Whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

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

Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and 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 fixed dose combination 

of Ofloxacin + Nitazoxanide with immediate effect. 

[F. No. X-11035/53/2014-DFQC] 

K. L. SHARMA, Jt. Secy. अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द�ली, 10 माच�, 2016 का.आ.का.आ.का.आ.का.आ.    759759759759(अ)(अ)(अ)(अ)....————के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क सेफपोडो� सासेफपोडो� सासेफपोडो� सासेफपोडो� साइम �ो� सेइम �ो� सेइम �ो� सेइम �ो� से�टल �टल �टल �टल +    लवेो�लो� सालवेो�लो� सालवेो�लो� सालवेो�लो� सािसन िसन िसन िसन क� िनयत खुराक संयोजन औषिध के �योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना ह,ै जब�क उ& त औषिध के सुरि(त अनुक� प उपल+ ध ह,; और इस िवषय क� के� �ीय सरकार .ारा िनयु& त िवशेष0 सिमित .ारा जांच क� गई ह ैऔर उ& त िवशेष0 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा3रश क� ह ै  �क उ& त औषिध के बारे म4 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�क6 सीय औिच6 य नह7 ह;ै और उ& त िवशेष0 सिमित क� िसफा3रश8 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म4 उ& त औषिध के मानव उपयोग के िलए िव;याथ� िविनमा�ण, िव;य और िवतरण को �ितिष> करके िविनयिमत करना लोकिहत म4 आव? यक और समीचीन ह;ै अत:, अब, के� �ीय सरकार, उ& त िवशेष0 सिमित क� िसफा3रश8 के आधार पर और औषिध और �साधन साम@ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क .ारा �द6 त शिBय8 का �योग करते Cए, सेफपोडो� सासेफपोडो� सासेफपोडो� सासेफपोडो� साइम �ो� सेइम �ो� सेइम �ो� सेइम �ो� से�टल �टल �टल �टल +    लवेो�लो� सालवेो�लो� सालवेो�लो� सालवेो�लो� सािसन िसन िसन िसन क� िनयत खुराक संयोजन औषिध का मानव उपयोग के िलए िव;याथ� िविनमा�ण, िव;य और िवतरण त6 काल �भाव से �ितिष> करती ह ै।   [फा. सं. ए& स-11035/53/2014-डीएफ& यूसी] कंुदन लाल शमा�, , , , संयु& त सिचव  
NOTIFICATION 

New Delhi, the 10th March, 2016 

S.O. 759(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Cefpodoxime Proxetil + Levofloxacin is likely to involve risk to human beings whereas 

safer alternatives to the said drug are available; 

And Whereas, the matter has been examined by an Expert Committee appointed by the Central 

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 

And Whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

of manufacture for sale, sale and distribution for human use of the said drug in the country; 
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Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and 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 fixed dose combination 

of Cefpodoxime Proxetil + Levofloxacin with immediate effect. 

                                                                                                    [F. No. X-11035/53/2014-DFQC] 

K. L. SHARMA, Jt. Secy.     अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द�ली, 10 माच�, 2016 का.आ.का.आ.का.आ.का.आ.    777760606060(अ)(अ)(अ)(अ)....————के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै �क एिज�ोमाइिसनएिज�ोमाइिसनएिज�ोमाइिसनएिज�ोमाइिसन,    से��डाजोल और से��डाजोल और से��डाजोल और से��डाजोल और �लकूोनाजोल क! संयु� त�लकूोनाजोल क! संयु� त�लकूोनाजोल क! संयु� त�लकूोनाजोल क! संयु� त �कट  �कट  �कट  �कट क� िनयत खुराक संयोजन औषिध के �योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना ह,ै जब�क उ& त औषिध के सुरि(त अनुक� प उपल+ ध ह,; और इस िवषय क� के� �ीय सरकार .ारा िनयु& त िवशेष0 सिमित .ारा जांच क� गई ह ैऔर उ& त िवशेष0 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा3रश क� ह ै  �क उ& त औषिध के बारे म4 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�क6 सीय औिच6 य नह7 ह;ै और उ& त िवशेष0 सिमित क� िसफा3रश8 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म4 उ& त औषिध के मानव उपयोग के िलए िव;याथ� िविनमा�ण, िव;य और िवतरण को �ितिष> करके िविनयिमत करना लोकिहत म4 आव? यक और समीचीन ह;ै अत:, अब, के� �ीय सरकार, उ& त िवशेष0 सिमित क� िसफा3रश8 के आधार पर और औषिध और �साधन साम@ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क .ारा �द6 त शिBय8 का �योग करते Cए, एिज�ोमाइिसनएिज�ोमाइिसनएिज�ोमाइिसनएिज�ोमाइिसन,    से��डाजोल से��डाजोल से��डाजोल से��डाजोल और �लकूोनाजोल क! संयु� तऔर �लकूोनाजोल क! संयु� तऔर �लकूोनाजोल क! संयु� तऔर �लकूोनाजोल क! संयु� त �कट �कट �कट �कट क� िनयत खुराक संयोजन औषिध का मानव उपयोग के िलए िव;याथ� िविनमा�ण, िव;य और िवतरण त6 काल �भाव से �ितिष> करती  ह ै।   [फा. सं. ए& स-11035/53/2014-डीएफ& यूसी] कंुदन लाल शमा�, , , , संयु& त सिचव  
 

NOTIFICATION 

New Delhi, the 10th March, 2016 

S.O. 760(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug Combikit of 

Azithromycin, Secnidazole and Fluconazole is likely to involve risk to human beings whereas safer 

alternatives to the said drug are available; 

And Whereas, the matter has been examined by an Expert Committee appointed by the Central 

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 

And Whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

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

Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and 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 Combikit of 

Azithromycin, Secnidazole and Fluconazole with immediate effect. 

                                                                                                    [F. No. X-11035/53/2014-DFQC] 

K. L. SHARMA, Jt. Secy. 
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 अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द�ली, 10 माच�, 2016 काकाकाका.आ..आ..आ..आ.    777761616161(अ)(अ)(अ)(अ)....————के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै �क लवेो�लो� सालवेो�लो� सालवेो�लो� सालवेो�लो� सािसन िसन िसन िसन +    ओरिनडाजोल ओरिनडाजोल ओरिनडाजोल ओरिनडाजोल +    ए% फाए% फाए% फाए% फा    टेकोफेरोल एिसटेट टेकोफेरोल एिसटेट टेकोफेरोल एिसटेट टेकोफेरोल एिसटेट क� िनयत खुराक संयोजन औषिध के �योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना ह,ै जब�क उ& त औषिध के सुरि(त अनुक� प उपल+ ध ह,; और इस िवषय क� केन्  �ीय सरकार .ारा िनयु& त िवशेष0 सिमित .ारा जांच क� गई ह ैऔर उ& त िवशेष0 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा3रश क� ह ै  �क उ& त औषिध के बारे म4 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�क6 सीय औिच6 य नह7 ह;ै और उ& त िवशेष0 सिमित क� िसफा3रश8 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म4 उ& त औषिध के मानव उपयोग के िलए िव;याथ� िविनमा�ण, िव;य और िवतरण को �ितिष> करके िविनयिमत करना लोकिहत म4 आव? यक और समीचीन ह;ै अत:, अब, के� �ीय सरकार, उ& त िवशेष0 सिमित क� िसफा3रश8 के आधार पर और औषिध और �साधन साम@ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क .ारा �द6 त शिBय8 का �योग करते Cए, लवेो�लो� सालवेो�लो� सालवेो�लो� सालवेो�लो� सािसन िसन िसन िसन +    ओरिनडाजोल ओरिनडाजोल ओरिनडाजोल ओरिनडाजोल +    ए% फाए% फाए% फाए% फा टेकोफेरोल एिसटेट  टेकोफेरोल एिसटेट  टेकोफेरोल एिसटेट  टेकोफेरोल एिसटेट क� िनयत खुराक संयोजन औषिध का मानव उपयोग के िलए िव;याथ� िविनमा�ण, िव;य और िवतरण त6 काल �भाव से �ितिष> करती     ह ै।   [फा. सं. ए& स-11035/53/2014-डीएफ& यूसी] कंुदन लाल शमा�, , , , संयु& त सिचव    
NOTIFICATION 

New Delhi, the 10th March, 2016 

S.O. 761(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Levofloxacin + Ornidazole + Alpha Tocopherol Acetate is likely to involve risk to human 

beings whereas safer alternatives to the said drug are available; 

And Whereas, the matter has been examined by an Expert Committee appointed by the Central 

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 

And Whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

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

Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and 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 fixed dose combination 

of Levofloxacin + Ornidazole + Alpha Tocopherol Acetate with immediate effect. 

[F. No. X-11035/53/2014-DFQC] 

K. L. SHARMA, Jt. Secy.    अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द�ली, 10 माच�, 2016 का.आ.का.आ.का.आ.का.आ.    777762626262(अ)(अ)(अ)(अ)....————के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क िनमोरजोल िनमोरजोल िनमोरजोल िनमोरजोल +    ओ% फोओ% फोओ% फोओ% फो� सा� सा� सा� सािसनिसनिसनिसन क� िनयत खुराक संयोजन औषिध के �योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना ह,ै जब�क उ& त औषिध के सुरि(त अनुक� प उपल+ ध ह,; और इस िवषय क� के� �ीय सरकार .ारा िनयु& त िवशेष0 सिमित .ारा जांच क� गई ह ैऔर उ& त िवशेष0 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा3रश क� ह ै  �क उ& त औषिध के बारे म4 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�क6 सीय औिच6 य नह7 ह;ै और उ& त िवशेष0 सिमित क� िसफा3रश8 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म4 उ& त औषिध के मानव उपयोग के िलए िव;याथ� िविनमा�ण, िव;य और िवतरण को �ितिष> करके िविनयिमत करना लोकिहत म4 आव? यक और समीचीन ह;ै 
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 अत:, अब, के� �ीय सरकार, उ& त िवशेष0 सिमित क� िसफा3रश8 के आधार पर और औषिध और �साधन साम@ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क .ारा �द6 त शिBय8 का �योग करते Cए, िनमोिनमोिनमोिनमोरजोल रजोल रजोल रजोल +    ओ% फोओ% फोओ% फोओ% फो� सा� सा� सा� सािसनिसनिसनिसन क� िनयत खुराक संयोजन औषिध का मानव उपयोग के िलए िव;याथ� िविनमा�ण, िव;य और िवतरण त6 काल �भाव से �ितिष> करती ह ै।   [फा.सं. ए& स-11035/53/2014-डीएफ& यूसी] कंुदन लाल शमा�, , , , संयु& त सिचव    
 

NOTIFICATION 

New Delhi, the 10th March, 2016 

S.O. 762(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Nimorazole + Ofloxacin is likely to involve risk to human beings whereas safer alternatives 

to the said drug are available; 

And Whereas, the matter has been examined by an Expert Committee appointed by the Central 

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 

And Whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

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

Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and 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 fixed dose combination 

of Nimorazole + Ofloxacin with immediate effect. 

                                                                                                    [F. No. X-11035/53/2014-DFQC] 

K. L. SHARMA, Jt. Secy.        अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द�ली, 10 माच�, 2016 का.आ.का.आ.का.आ.का.आ.    777763636363(अ)(अ)(अ)(अ)....————के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै �क एिज�ोमाइिसन एिज�ोमाइिसन एिज�ोमाइिसन एिज�ोमाइिसन +    उफलो� साउफलो� साउफलो� साउफलो� सािसनिसनिसनिसन क� िनयत खुराक संयोजन औषिध के �योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना ह,ै जब�क उ& त औषिध के सुरि(त अनुक� प उपल+ ध ह,; और इस िवषय क� के� �ीय सरकार .ारा िनयु& त िवशेष0 सिमित .ारा जांच क� गई ह ैऔर उ& त िवशेष0 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा3रश क� ह ै  �क उ& त औषिध के बारे म4 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�क6 सीय औिच6 य नह7 ह;ै और उ& त िवशेष0 सिमित क� िसफा3रश8 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म4 उ& त औषिध के मानव उपयोग के िलए िव;याथ� िविनमा�ण, िव;य और िवतरण को �ितिष> करके िविनयिमत करना लोकिहत म4 आव? यक और समीचीन ह;ै अत:, अब, के� �ीय सरकार, उ& त िवशेष0 सिमित क� िसफा3रश8 के आधार पर और औषिध और �साधन साम@ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क .ारा �द6 त शिBय8 का �योग करते Cए, एिज�ोमाइिसन एिज�ोमाइिसन एिज�ोमाइिसन एिज�ोमाइिसन +    उफलो� साउफलो� साउफलो� साउफलो� सािसनिसनिसनिसन क� िनयत खुराक संयोजन औषिध का मानव उपयोग के िलए िव;याथ� िविनमा�ण, िव;य और िवतरण त6 काल �भाव से �ितिष> करती ह ै।   [फा. सं. ए& स-11035/53/2014-डीएफ& यूसी] कंुदन लाल शमा�, , , , संयु& त सिचव    
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NOTIFICATION 

New Delhi, the 10th March, 2016 

S.O. 763(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Azithromycin + Ofloxacin is likely to involve risk to human beings whereas safer 

alternatives to the said drug are available; 

And Whereas, the matter has been examined by an Expert Committee appointed by the Central 

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 

And Whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

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

Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and 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 fixed dose combination 

of Azithromycin + Ofloxacin with immediate effect. 

                                                                                                    [F. No. X-11035/53/2014-DFQC] 

K. L. SHARMA, Jt. Secy.        अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द�ली, 10 माच�, 2016 का.आ.का.आ.का.आ.का.आ.    777764646464(अ)(अ)(अ)(अ)....————के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क एमोि� सएमोि� सएमोि� सएमोि� सिलनिलनिलनिलन    +    �टिनडाजोल �टिनडाजोल �टिनडाजोल �टिनडाजोल क� िनयत खुराक संयोजन औषिध के �योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना ह,ै जब�क उ& त औषिध के सुरि(त अनुक� प उपल+ ध ह,; और इस िवषय क� के� �ीय सरकार .ारा िनयु& त िवशेष0 सिमित .ारा जांच क� गई ह ैऔर उ& त िवशेष0 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा3रश क� ह ै  �क उ& त औषिध के बारे म4 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�क6 सीय औिच6 य नह7 ह;ै और उ& त िवशेष0 सिमित क� िसफा3रश8 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म4 उ& त औषिध के मानव उपयोग के िलए िव;याथ� िविनमा�ण, िव;य और िवतरण को �ितिष> करके िविनयिमत करना लोकिहत म4 आव? यक और समीचीन ह;ै अत:, अब, के� �ीय सरकार, उ& त िवशेष0 सिमित क� िसफा3रश8 के आधार पर और औषिध और �साधन साम@ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क .ारा �द6 त शिBय8 का �योग करते Cए, एमोि� सएमोि� सएमोि� सएमोि� सिलन िलन िलन िलन +    �टिनडाजोल�टिनडाजोल�टिनडाजोल�टिनडाजोल क� िनयत खुराक संयोजन औषिध का मानव उपयोग के िलए िव;याथ� िविनमा�ण, िव;य और िवतरण त6 काल �भाव से �ितिष> करती ह ै।   [फा. सं. ए& स-11035/53/2014-डीएफ& यूसी] कंुदन लाल शमा�, , , , संयु& त सिचव    
NOTIFICATION 

New Delhi, the 10th March, 2016 

S.O. 764(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Amoxycillin + Tinidazole is likely to involve risk to human beings whereas safer 

alternatives to the said drug are available; 

And Whereas, the matter has been examined by an Expert Committee appointed by the Central 

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 
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And Whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

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

Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and 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 fixed dose combination 

of Amoxycillin + Tinidazole with immediate effect. 

                                                                                                    [F. No. X-11035/53/2014-DFQC] 

K. L. SHARMA, Jt. Secy.     अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द�ली, 10 माच�, 2016 का.आ.का.आ.का.आ.का.आ.    777765656565(अ)(अ)(अ)(अ)....————के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क डॉ�सीसाइ� लीडॉ�सीसाइ� लीडॉ�सीसाइ� लीडॉ�सीसाइ� लीन न न न +    सेरा�टयोपेि(टडेससेरा�टयोपेि(टडेससेरा�टयोपेि(टडेससेरा�टयोपेि(टडेस क� िनयत खुराक संयोजन औषिध के �योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना ह,ै जब�क उ& त औषिध के सुरि(त अनुक� प उपल+ ध ह,; और इस िवषय क� के� �ीय सरकार .ारा िनयु& त िवशेष0 सिमित .ारा जांच क� गई ह ैऔर उ& त िवशेष0 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा3रश क� ह ै  �क उ& त औषिध के बारे म4 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�क6 सीय औिच6 य नह7 ह;ै और उ& त िवशेष0 सिमित क� िसफा3रश8 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म4 उ& त औषिध के मानव उपयोग के िलए िव;याथ� िविनमा�ण, िव;य और िवतरण को �ितिष> करके िविनयिमत करना लोकिहत म4 आव? यक और समीचीन ह;ै अत:, अब, के� �ीय सरकार, उ& त िवशेष0 सिमित क� िसफा3रश8 के आधार पर और औषिध और �साधन साम@ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क .ारा �द6 त शिBय8 का �योग करते Cए, डॉ�सीसाइ� लीडॉ�सीसाइ� लीडॉ�सीसाइ� लीडॉ�सीसाइ� लीन न न न +    सेरा�टयोपेि(टडेससेरा�टयोपेि(टडेससेरा�टयोपेि(टडेससेरा�टयोपेि(टडेस क� िनयत खुराक संयोजन औषिध का मानव उपयोग के िलए िव;याथ� िविनमा�ण, िव;य और िवतरण त6 काल �भाव से �ितिष> करती ह ै।   [फा. सं. ए& स-11035/53/2014-डीएफ& यूसी] कंुदन लाल शमा�, , , , संयु& त सिचव  
NOTIFICATION 

New Delhi, the 10th March, 2016 

S.O. 765(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Doxycycline + Serratiopeptidase is likely to involve risk to human beings whereas safer 

alternatives to the said drug are available; 

And Whereas, the matter has been examined by an Expert Committee appointed by the Central 

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 

And Whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

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

Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and 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 fixed dose combination 

of Doxycycline + Serratiopeptidase with immediate effect. 

                                                                                                    [F. No. X-11035/53/2014-DFQC] 

K. L. SHARMA, Jt. Secy.    
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 अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द�ली, 10 माच�, 2016 का.आ.का.आ.का.आ.का.आ.    777766666666(अ)(अ)(अ)(अ)....————के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै �क से�फ� सीसे�फ� सीसे�फ� सीसे�फ� सीम म म म +    लवेो�लो� सालवेो�लो� सालवेो�लो� सालवेो�लो� सािसन िसन िसन िसन क� िनयत खुराक संयोजन औषिध के �योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना ह,ै जब�क उ& त औषिध के सुरि(त अनुक� प उपल+ ध ह,; और इस िवषय क� के� �ीय सरकार .ारा िनयु& त िवशेष0 सिमित .ारा जांच क� गई ह ैऔर उ& त िवशेष0 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा3रश क� ह ै  �क उ& त औषिध के बारे म4 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�क6 सीय औिच6 य नह7 ह;ै और उ& त िवशेष0 सिमित क� िसफा3रश8 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म4 उ& त औषिध के मानव उपयोग के िलए िव;याथ� िविनमा�ण, िव;य और िवतरण को �ितिष> करके िविनयिमत करना लोकिहत म4 आव? यक और समीचीन ह;ै अत:, अब, के� �ीय सरकार, उ& त िवशेष0 सिमित क� िसफा3रश8 के आधार पर और औषिध और �साधन साम@ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क .ारा �द6 त शिBय8 का �योग करते Cए, से�फ� सीसे�फ� सीसे�फ� सीसे�फ� सीम म म म +    लवेो�लो� सालवेो�लो� सालवेो�लो� सालवेो�लो� सािसन िसन िसन िसन क� िनयत खुराक संयोजन औषिध का मानव उपयोग के िलए िव;याथ� िविनमा�ण, िव;य और िवतरण त6 काल �भाव से �ितिष> करती ह ै।   [फा. सं. ए& स-11035/53/2014-डीएफ& यूसी] कंुदन लाल शमा�, , , , संयु& त सिचव    
NOTIFICATION 

New Delhi, the 10th March, 2016 

S.O. 766(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Cefixime + Levofloxacin is likely to involve risk to human beings whereas safer alternatives 

to the said drug are available; 

And Whereas, the matter has been examined by an Expert Committee appointed by the Central 

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 

And Whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

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

Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and 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 fixed dose combination 

of Cefixime + Levofloxacin with immediate effect. 

                                                                                                    [F. No. X-11035/53/2014-DFQC] 

K. L. SHARMA, Jt. Secy.     अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द�ली, 10 माच�, 2016 का.आ.का.आ.का.आ.का.आ.    777767676767(अ)(अ)(अ)(अ)....————के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै �क ओफलो� साओफलो� साओफलो� साओफलो� सािसन िसन िसन िसन +    मे)ोिनडाजोल मे)ोिनडाजोल मे)ोिनडाजोल मे)ोिनडाजोल +    *जक *जक *जक *जक एिसटेट एिसटेट एिसटेट एिसटेट क� िनयत खुराक संयोजन औषिध के �योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना ह,ै जब�क उ& त औषिध के सुरि(त अनुक� प उपल+ ध ह,; और इस िवषय क� के� �ीय सरकार .ारा िनयु& त िवशेष0 सिमित .ारा जांच क� गई ह ैऔर उ& त िवशेष0 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा3रश क� ह ै  �क उ& त औषिध के बारे म4 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�क6 सीय औिच6 य नह7 ह;ै 
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 और उ& त िवशेष0 सिमित क� िसफा3रश8 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म4 उ& त औषिध के मानव उपयोग के िलए िव;याथ� िविनमा�ण, िव;य और िवतरण को �ितिष> करके िविनयिमत करना लोकिहत म4 आव? यक और समीचीन ह;ै अत:, अब, के� �ीय सरकार, उ& त िवशेष0 सिमित क� िसफा3रश8 के आधार पर और औषिध और �साधन साम@ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क .ारा �द6 त शिBय8 का �योग करते Cए, ओफलो� साओफलो� साओफलो� साओफलो� सािसन िसन िसन िसन +    मे)ोिनडाजोल मे)ोिनडाजोल मे)ोिनडाजोल मे)ोिनडाजोल +    *जक *जक *जक *जक एिसटेट एिसटेट एिसटेट एिसटेट क� िनयत खुराक संयोजन औषिध का मानव उपयोग के िलए िव;याथ� िविनमा�ण, िव;य और िवतरण त6 काल �भाव से �ितिष> करती ह ै।  [फा. सं. ए& स-11035/53/2014-डीएफ& यूसी] कंुदन लाल शमा�, , , , संयु& त सिचव    
NOTIFICATION 

New Delhi, the 10th March, 2016 

S.O. 767(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Ofloxacin + Metronidazole + Zinc Acetate is likely to involve risk to human beings 

whereas safer alternatives to the said drug are available; 

And Whereas, the matter has been examined by an Expert Committee appointed by the Central 

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 

And Whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

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

Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and 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 fixed dose combination 

of Ofloxacin + Metronidazole + Zinc Acetate with immediate effect. 

                                                                                                    [F. No. X-11035/53/2014-DFQC] 

K. L. SHARMA, Jt. Secy.  अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द�ली, 10 माच�, 2016 का.आ.का.आ.का.आ.का.आ.    777768686868(अ)(अ)(अ)(अ)....————के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै �क डाइफेनो� साडाइफेनो� साडाइफेनो� साडाइफेनो� साइलटे इलटे इलटे इलटे +    ए)ोपाइन ए)ोपाइन ए)ोपाइन ए)ोपाइन +    �यूराजोिलडोन �यूराजोिलडोन �यूराजोिलडोन �यूराजोिलडोन क� िनयत खुराक संयोजन औषिध के �योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना ह,ै जब�क उ& त औषिध के सुरि(त अनुक� प उपल+ ध ह,; और इस िवषय क� के� �ीय सरकार .ारा िनयु& त िवशेष0 सिमित .ारा जांच क� गई ह ैऔर उ& त िवशेष0 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा3रश क� ह ै  �क उ& त औषिध के बारे म4 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�क6 सीय औिच6 य नह7 ह;ै और उ& त िवशेष0 सिमित क� िसफा3रश8 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म4 उ& त औषिध के मानव उपयोग के िलए िव;याथ� िविनमा�ण, िव;य और िवतरण को �ितिष> करके िविनयिमत करना लोकिहत म4 आव? यक और समीचीन ह;ै अत:, अब, के� �ीय सरकार, उ& त िवशेष0 सिमित क� िसफा3रश8 के आधार पर और औषिध और �साधन साम@ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क .ारा �द6 त शिBय8 का �योग करते Cए, डाइफेनो� साडाइफेनो� साडाइफेनो� साडाइफेनो� साइलटे इलटे इलटे इलटे +    ए)ोपाइन ए)ोपाइन ए)ोपाइन ए)ोपाइन +    �यूराजोिलडोन�यूराजोिलडोन�यूराजोिलडोन�यूराजोिलडोन क� िनयत खुराक संयोजन औषिध का मानव उपयोग के िलए िव;याथ� िविनमा�ण, िव;य और िवतरण त6 काल �भाव से �ितिष> करती ह ै।   [फा. सं. ए& स-11035/53/2014-डीएफ& यूसी] कंुदन लाल शमा�, , , , संयु& त सिचव    
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NOTIFICATION 

New Delhi, the 10th March, 2016 

S.O. 768(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Diphenoxylate + Atropine + Furazolidone is likely to involve risk to human beings 

whereas safer alternatives to the said drug are available; 

And Whereas, the matter has been examined by an Expert Committee appointed by the Central 

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 

And Whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

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

Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and 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 fixed dose combination 

of Diphenoxylate + Atropine + Furazolidonee with immediate effect. 

                                                                                                    [F. No. X-11035/53/2014-DFQC] 

K. L. SHARMA, Jt. Secy. अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना नई �द�ली, 10 माच�, 2016 का.आ.का.आ.का.आ.का.आ.    777769696969(अ)(अ)(अ)(अ)....————के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क �लकुोनाजोल टेबलटे�लकुोनाजोल टेबलटे�लकुोनाजोल टेबलटे�लकुोनाजोल टेबलटे,    एिज�ोमाइिसन टेबलटे एिज�ोमाइिसन टेबलटे एिज�ोमाइिसन टेबलटे एिज�ोमाइिसन टेबलटे और ओरिनडाजोल टेबलटे क! संयु� तऔर ओरिनडाजोल टेबलटे क! संयु� तऔर ओरिनडाजोल टेबलटे क! संयु� तऔर ओरिनडाजोल टेबलटे क! संयु� त �कट �कट �कट �कट क� िनयत खुराक संयोजन औषिध के �योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना ह,ै जब�क उ& त औषिध के सुरि(त अनुक� प उपल+ ध ह,; और इस िवषय क� के� �ीय सरकार .ारा िनयु& त िवशेष0 सिमित .ारा जांच क� गई ह ैऔर उ& त िवशेष0 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा3रश क� ह ै  �क उ& त औषिध के बारे म4 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�क6 सीय औिच6 य नह7 ह;ै और उ& त िवशेष0 सिमित क� िसफा3रश8 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म4 उ& त औषिध के मानव उपयोग के िलए िव;याथ� िविनमा�ण, िव;य और िवतरण को �ितिष> करके िविनयिमत करना लोकिहत म4 आव? यक और समीचीन ह;ै अत:, अब, के� �ीय सरकार, उ& त िवशेष0 सिमित क� िसफा3रश8 के आधार पर और औषिध और �साधन साम@ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क .ारा �द6 त शिBय8 का �योग करते Cए, �लकुोनाजोल टेबलटे�लकुोनाजोल टेबलटे�लकुोनाजोल टेबलटे�लकुोनाजोल टेबलटे,    एिज�ोमाइिसन टेबलटे और ओरिनडाजोल टेबलटे क! संयु� तएिज�ोमाइिसन टेबलटे और ओरिनडाजोल टेबलटे क! संयु� तएिज�ोमाइिसन टेबलटे और ओरिनडाजोल टेबलटे क! संयु� तएिज�ोमाइिसन टेबलटे और ओरिनडाजोल टेबलटे क! संयु� त �कट �कट �कट �कट क� िनयत खुराक संयोजन औषिध का मानव उपयोग के िलए िव;याथ� िविनमा�ण, िव;य और िवतरण त6 काल �भाव से �ितिष> करती ह ै।   [फा. सं. ए& स-11035/53/2014-डीएफ& यूसी] कंुदन लाल शमा�, , , , संयु& त सिचव    
NOTIFICATION 

New Delhi, the 10th March, 2016 

S.O. 769(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug Combikit of 

Fluconazole Tablet, Azithromycin Tablet and Ornidazole Tablets is likely to involve risk to human beings 

whereas safer alternatives to the said drug are available; 

And Whereas, the matter has been examined by an Expert Committee appointed by the Central 

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 

And Whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

of manufacture for sale, sale and distribution for human use of the said drug in the country; 
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Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and 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 Combikit of 

Fluconazole Tablet, Azithromycin Tablet and Ornidazole Tablets with immediate effect. 

                                                                                                    [F. No. X-11035/53/2014-DFQC] 

K. L. SHARMA, Jt. Secy.  अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द�ली, 10 माच�, 2016 का.आ.का.आ.का.आ.का.आ.    777770707070(अ)(अ)(अ)(अ)....————के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क िस( रोिस( रोिस( रोिस( रोफलो� साफलो� साफलो� साफलो� सािसन िसन िसन िसन +    फेनाजोपाइरीडाइन फेनाजोपाइरीडाइन फेनाजोपाइरीडाइन फेनाजोपाइरीडाइन क� िनयत खुराक संयोजन औषिध के �योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना ह,ै जब�क उ& त औषिध के सुरि(त अनुक� प उपल+ ध ह,; और इस िवषय क� के� �ीय सरकार .ारा िनयु& त िवशेष0 सिमित .ारा जांच क� गई ह ैऔर उ& त िवशेष0 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा3रश क� ह ै  �क उ& त औषिध के बारे म4 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�क6 सीय औिच6 य नह7 ह;ै और उ& त िवशेष0 सिमित क� िसफा3रश8 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म4 उ& त औषिध के मानव उपयोग के िलए िव;याथ� िविनमा�ण, िव;य और िवतरण को �ितिष> करके िविनयिमत करना लोकिहत म4 आव? यक और समीचीन ह;ै अत:, अब, के� �ीय सरकार, उ& त िवशेष0 सिमित क� िसफा3रश8 के आधार पर और औषिध और �साधन साम@ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क .ारा �द6 त शिBय8 का �योग करते Cए, िस( रोिस( रोिस( रोिस( रोफलो� साफलो� साफलो� साफलो� सािसन िसन िसन िसन +    फेनाजोपाइरीडाइन फेनाजोपाइरीडाइन फेनाजोपाइरीडाइन फेनाजोपाइरीडाइन क� िनयत खुराक संयोजन औषिध का मानव उपयोग के िलए िव;याथ� िविनमा�ण, िव;य और िवतरण त6 काल �भाव से �ितिष> करती ह ै।   [फा. सं. ए& स-11035/53/2014-डीएफ& यूसी] कंुदन लाल शमा�, , , , संयु& त सिचव  
 

NOTIFICATION 

New Delhi, the 10th March, 2016 

S.O. 770(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Ciprofloxacin + Phenazopyridine is likely to involve risk to human beings whereas safer 

alternatives to the said drug are available; 

And Whereas, the matter has been examined by an Expert Committee appointed by the Central 

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 

And Whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

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

Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and 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 fixed dose combination 

of Ciprofloxacin + Phenazopyridine with immediate effect. 

                                                                                                    [F. No. X-11035/53/2014-DFQC] 

K. L. SHARMA, Jt. Secy.  
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 अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द�ली, 10 माच�, 2016 का.आ.का.आ.का.आ.का.आ.    777771717171(अ)(अ)(अ)(अ)....————के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै �क एमोि�सिसिलन एमोि�सिसिलन एमोि�सिसिलन एमोि�सिसिलन +    डाइ� लोडाइ� लोडाइ� लोडाइ� लो� सा� सा� सा� सािसिलन िसिलन िसिलन िसिलन +    सेरा�टयोपेि(टडेस सेरा�टयोपेि(टडेस सेरा�टयोपेि(टडेस सेरा�टयोपेि(टडेस क� िनयत खुराक संयोजन औषिध के �योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना ह,ै जब�क उ& त औषिध के सुरि(त अनुक� प उपल+ ध ह,; और इस िवषय क� के� �ीय सरकार .ारा िनयु& त िवशेष0 सिमित .ारा जांच क� गई ह ैऔर उ& त िवशेष0 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा3रश क� ह ै  �क उ& त औषिध के बारे म4 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�क6 सीय औिच6 य नह7 ह;ै और उ& त िवशेष0 सिमित क� िसफा3रश8 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म4 उ& त औषिध के मानव उपयोग के िलए िव;याथ� िविनमा�ण, िव;य और िवतरण को �ितिष> करके िविनयिमत करना लोकिहत म4 आव? यक और समीचीन ह;ै अत:, अब, के� �ीय सरकार, उ& त िवशेष0 सिमित क� िसफा3रश8 के आधार पर और औषिध और �साधन साम@ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क .ारा �द6 त शिBय8 का �योग करते Cए, एमोि�सिसिलन एमोि�सिसिलन एमोि�सिसिलन एमोि�सिसिलन +    डाइ� लोडाइ� लोडाइ� लोडाइ� लो� सा� सा� सा� सािसिलन िसिलन िसिलन िसिलन +    सेरा�टयोपेि(टडेस सेरा�टयोपेि(टडेस सेरा�टयोपेि(टडेस सेरा�टयोपेि(टडेस क� िनयत खुराक संयोजन औषिध का मानव उपयोग के िलए िव;याथ� िविनमा�ण, िव;य और िवतरण त6 काल �भाव से �ितिष> करती ह ै।   [फा. सं. ए& स-11035/53/2014-डीएफ& यूसी] कंुदन लाल शमा�, , , , संयु& त सिचव    
NOTIFICATION 

New Delhi, the 10th March, 2016 

S.O. 771(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose combination 

of Amoxycillin + Dicloxacillin + Serratiopeptidase is likely to involve risk to human beings whereas safer 

alternatives to the said drug are available; 

 And Whereas, the matter has been examined by an Expert Committee appointed by the Central 

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 

 And Whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

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

 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and 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 fixed dose combination 

of Amoxycillin + Dicloxacillin + Serratiopeptidase with immediate effect. 

                                                                                                    [F. No. X-11035/53/2014-DFQC] 

K. L. SHARMA, Jt. Secy. अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द�ली, 10 माच�, 2016 का.आ.का.आ.का.आ.का.आ.    777772727272(अ)(अ)(अ)(अ)....————के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क एिज�ोमाइिसन एिज�ोमाइिसन एिज�ोमाइिसन एिज�ोमाइिसन +    सेफपोडो� सासेफपोडो� सासेफपोडो� सासेफपोडो� साइम इम इम इम क� िनयत खुराक संयोजन औषिध के �योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना ह,ै जब�क उ& त औषिध के सुरि(त अनुक� प उपल+ ध ह,; और इस िवषय क� के� �ीय सरकार .ारा िनयु& त िवशेष0 सिमित .ारा जांच क� गई ह ैऔर उ& त िवशेष0 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा3रश क� ह ै  �क उ& त औषिध के बारे म4 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�क6 सीय औिच6 य नह7 ह;ै 
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 और उ& त िवशेष0 सिमित क� िसफा3रश8 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म4 उ& त औषिध के मानव उपयोग के िलए िव;याथ� िविनमा�ण, िव;य और िवतरण को �ितिष> करके िविनयिमत करना लोकिहत म4 आव? यक और समीचीन ह;ै अत:, अब, के� �ीय सरकार, उ& त िवशेष0 सिमित क� िसफा3रश8 के आधार पर और औषिध और �साधन साम@ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क .ारा �द6 त शिBय8 का �योग करते Cए, एिज�ोमाइिसन एिज�ोमाइिसन एिज�ोमाइिसन एिज�ोमाइिसन +    सेफपोडो� ससेफपोडो� ससेफपोडो� ससेफपोडो� सइम इम इम इम क� िनयत खुराक संयोजन औषिध का मानव उपयोग के िलए िव;याथ� िविनमा�ण, िव;य और िवतरण त6 काल �भाव से �ितिष> करती ह ै।   [फा. सं. ए& स-11035/53/2014-डीएफ& यूसी] कंुदन लाल शमा�, , , , संयु& त सिचव    
NOTIFICATION 

New Delhi, the 10th March, 2016 

S.O. 772(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Azithromycin + Cefpodoxime is likely to involve risk to human beings whereas safer 

alternatives to the said drug are available; 

And Whereas, the matter has been examined by an Expert Committee appointed by the Central 

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 

And Whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

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

Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and 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 fixed dose combination 

of Azithromycin + Cefpodoxime with immediate effect. 

                                                                                                    [F. No. X-11035/53/2014-DFQC] 

K. L. SHARMA, Jt. Secy. अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द�ली, 10 माच�, 2016 का.आ.का.आ.का.आ.का.आ.    777773737373(अ)(अ)(अ)(अ)....————के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क िल, नोिल, नोिल, नोिल, नोकेन केन केन केन +    � लो� लो� लो� लो�)मेजोल �)मेजोल �)मेजोल �)मेजोल +    ओफलो� साओफलो� साओफलो� साओफलो� सािसन िसन िसन िसन +    बै� लोबै� लोबै� लोबै� लोमेथासोन मेथासोन मेथासोन मेथासोन क� िनयत खुराक संयोजन औषिध के �योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना ह,ै जब�क उ& त औषिध के सुरि(त अनुक� प उपल+ ध ह,; और इस िवषय क� के� �ीय सरकार .ारा िनयु& त िवशेष0 सिमित .ारा जांच क� गई ह ैऔर उ& त िवशेष0 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा3रश क� ह ै  �क उ& त औषिध के बारे म4 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�क6 सीय औिच6 य नह7 ह;ै और उ& त िवशेष0 सिमित क� िसफा3रश8 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म4 उ& त औषिध के मानव उपयोग के िलए िव;याथ� िविनमा�ण, िव;य और िवतरण को �ितिष> करके िविनयिमत करना लोकिहत म4 आव? यक और समीचीन ह;ै अत:, अब, के� �ीय सरकार, उ& त िवशेष0 सिमित क� िसफा3रश8 के आधार पर और औषिध और �साधन साम@ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क .ारा �द6 त शिBय8 का �योग करते Cए, िल, नोिल, नोिल, नोिल, नोकेन केन केन केन +    � लो� लो� लो� लो�)मेजोल �)मेजोल �)मेजोल �)मेजोल +    ओफलो� साओफलो� साओफलो� साओफलो� सािसन िसन िसन िसन +    बै� लोबै� लोबै� लोबै� लोमेथासोन मेथासोन मेथासोन मेथासोन क� िनयत खुराक संयोजन औषिध का मानव उपयोग के िलए िव;याथ� िविनमा�ण, िव;य और िवतरण त6 काल �भाव से �ितिष> करती ह ै।   [फा. सं. ए& स-11035/53/2014-डीएफ& यूसी] कंुदन लाल शमा�, , , , संयु& त सिचव    
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NOTIFICATION 

New Delhi, the 10th March, 2016 

S.O. 773(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Lignocaine + Clotrimazole + Ofloxacin + Beclomethasone is likely to involve risk to 

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

 And Whereas, the matter has been examined by an Expert Committee appointed by the Central 

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 

 And Whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

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

 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and 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 fixed dose combination 

of Lignocaine + Clotrimazole + Ofloxacin + Beclomethasone with immediate effect. 

                                                                                                    [F. No. X-11035/53/2014-DFQC] 

K. L. SHARMA, Jt. Secy.  अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द�ली, 10 माच�, 2016 का.आ.का.आ.का.आ.का.आ.    777774747474(अ)(अ)(अ)(अ)....————के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क िस�यूरो� सािस�यूरो� सािस�यूरो� सािस�यूरो� साइम इम इम इम +    िलनेजोिलडिलनेजोिलडिलनेजोिलडिलनेजोिलड क� िनयत खुराक संयोजन औषिध के �योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना ह,ै जब�क उ& त औषिध के सुरि(त अनुक� प उपल+ ध ह,; और इस िवषय क� के� �ीय सरकार .ारा िनयु& त िवशेष0 सिमित .ारा जांच क� गई ह ैऔर उ& त िवशेष0 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा3रश क� ह ै  �क उ& त औषिध के बारे म4 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�क6 सीय औिच6 य नह7 ह;ै और उ& त िवशेष0 सिमित क� िसफा3रश8 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म4 उ& त औषिध के मानव उपयोग के िलए िव;याथ� िविनमा�ण, िव;य और िवतरण को �ितिष> करके िविनयिमत करना लोकिहत म4 आव? यक और समीचीन ह;ै अत:, अब, के� �ीय सरकार, उ& त िवशेष0 सिमित क� िसफा3रश8 के आधार पर और औषिध और �साधन साम@ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क .ारा �द6 त शिBय8 का �योग करते Cए, िस�यूरो� सािस�यूरो� सािस�यूरो� सािस�यूरो� साइम इम इम इम +    िलनेजोिलडिलनेजोिलडिलनेजोिलडिलनेजोिलड क� िनयत खुराक संयोजन औषिध का मानव उपयोग के िलए िव;याथ� िविनमा�ण, िव;य और िवतरण त6 काल �भाव से �ितिष> करती ह ै।   [फा. सं. ए& स-11035/53/2014-डीएफ& यूसी] कंुदन लाल शमा�, , , , संयु& त सिचव  
NOTIFICATION 

New Delhi, the 10th March, 2016 

S.O. 774(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Cefuroxime + Linezolid is likely to involve risk to human beings whereas safer alternatives 

to the said drug are available; 

 And Whereas, the matter has been examined by an Expert Committee appointed by the Central 

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 
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 And Whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

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

 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and 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 fixed dose combination 

of Cefuroxime + Linezolid with immediate effect. 

                                                                                                    [F. No. X-11035/53/2014-DFQC] 

K. L. SHARMA, Jt. Secy.  अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द�ली, 10 माच�, 2016 का.आ.का.आ.का.आ.का.आ.    777777775555(अ)(अ)(अ)(अ)....————के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै �क ओ�लो� साओ�लो� साओ�लो� साओ�लो� सािसनिसनिसनिसन    +    आरिनडाजोल आरिनडाजोल आरिनडाजोल आरिनडाजोल +    *जक *जक *जक *जक िबसि,लिसनेटिबसि,लिसनेटिबसि,लिसनेटिबसि,लिसनेट क� िनयत खुराक संयोजन औषिध के �योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना ह,ै जब�क उ& त औषिध के सुरि(त अनुक� प उपल+ ध ह,; और इस िवषय क� के� �ीय सरकार .ारा िनयु& त िवशेष0 सिमित .ारा जांच क� गई ह ैऔर उ& त िवशेष0 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा3रश क� ह ै  �क उ& त औषिध के बारे म4 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�क6 सीय औिच6 य नह7 ह;ै और उ& त िवशेष0 सिमित क� िसफा3रश8 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म4 उ& त औषिध के मानव उपयोग के िलए िव;याथ� िविनमा�ण, िव;य और िवतरण को �ितिष> करके िविनयिमत करना लोकिहत म4 आव? यक और समीचीन ह;ै अत:, अब, के� �ीय सरकार, उ& त िवशेष0 सिमित क� िसफा3रश8 के आधार पर और औषिध और �साधन साम@ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क .ारा �द6 त शिBय8 का �योग करते Cए, ओ�लो� साओ�लो� साओ�लो� साओ�लो� सािसन िसन िसन िसन +    आरिनडाजोल आरिनडाजोल आरिनडाजोल आरिनडाजोल +    *जक िबसि,लिसनेट*जक िबसि,लिसनेट*जक िबसि,लिसनेट*जक िबसि,लिसनेट क� िनयत खुराक संयोजन औषिध का मानव उपयोग के िलए िव;याथ� िविनमा�ण, िव;य और िवतरण त6 काल �भाव से �ितिष> करती ह ै।   [फा. सं. ए& स-11035/53/2014-डीएफ& यूसी] कंुदन लाल शमा�, , , , संयु& त सिचव  
NOTIFICATION 

New Delhi, the 10th March, 2016 

S.O. 775(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Ofloxacin + Ornidazole + Zinc Bisglycinate is likely to involve risk to human beings 

whereas safer alternatives to the said drug are available; 

 And Whereas, the matter has been examined by an Expert Committee appointed by the Central 

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 

 And Whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

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

 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and 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 fixed dose combination 

of Ofloxacin + Ornidazole + Zinc Bisglycinate with immediate effect. 

                                                                                                    [F. No. X-11035/53/2014-DFQC] 

K. L. SHARMA, Jt. Secy. 
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 अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द�ली, 10 माच�, 2016 का.आ.का.आ.का.आ.का.आ.    777776767676(अ)(अ)(अ)(अ)....————के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै �क मे)ोिनडाजोल मे)ोिनडाजोल मे)ोिनडाजोल मे)ोिनडाजोल +    नार�लो� सानार�लो� सानार�लो� सानार�लो� सािसन िसन िसन िसन क� िनयत खुराक संयोजन औषिध के �योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना ह,ै जब�क उ& त औषिध के सुरि(त अनुक� प उपल+ ध ह,; और इस िवषय क� के� �ीय सरकार .ारा िनयु& त िवशेष0 सिमित .ारा जांच क� गई ह ैऔर उ& त िवशेष0 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा3रश क� ह ै  �क उ& त औषिध के बारे म4 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�क6 सीय औिच6 य नह7 ह;ै और उ& त िवशेष0 सिमित क� िसफा3रश8 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म4 उ& त औषिध के मानव उपयोग के िलए िव;याथ� िविनमा�ण, िव;य और िवतरण को �ितिष> करके िविनयिमत करना लोकिहत म4 आव? यक और समीचीन ह;ै अत:, अब, के� �ीय सरकार, उ& त िवशेष0 सिमित क� िसफा3रश8 के आधार पर और औषिध और �साधन साम@ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क .ारा �द6 त शिBय8 का �योग करते Cए, मे)ोमे)ोमे)ोमे)ोिनडाजोल िनडाजोल िनडाजोल िनडाजोल +    नार�लो� सानार�लो� सानार�लो� सानार�लो� सािसन िसन िसन िसन क� िनयत खुराक संयोजन औषिध का मानव उपयोग के िलए िव;याथ� िविनमा�ण, िव;य और िवतरण त6 काल �भाव से �ितिष> करती ह ै।   [फा. सं. ए& स-11035/53/2014-डीएफ& यूसी] कंुदन लाल शमा�, , , , संयु& त सिचव    
NOTIFICATION 

New Delhi, the 10th March, 2016 

S.O. 776(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Metronidazole + Norfloxacin is likely to involve risk to human beings whereas safer 

alternatives to the said drug are available; 

 And Whereas, the matter has been examined by an Expert Committee appointed by the Central 

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 

 And Whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

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

 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and 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 fixed dose combination 

of Metronidazole + Norfloxacin with immediate effect. 

                                                                                                    [F. No. X-11035/53/2014-DFQC] 

K. L. SHARMA, Jt. Secy.  अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द�ली, 10 माच�, 2016 का.आ.का.आ.का.आ.का.आ.    777777777777(अ)(अ)(अ)(अ)....————के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै �क एमोि�सिसिलन एमोि�सिसिलन एमोि�सिसिलन एमोि�सिसिलन +    .ोमहे� सा.ोमहे� सा.ोमहे� सा.ोमहे� साइन इन इन इन क� िनयत खुराक संयोजन औषिध के �योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना ह,ै जब�क उ& त औषिध के सुरि(त अनुक� प उपल+ ध ह,; और इस िवषय क� के� �ीय सरकार .ारा िनयु& त िवशेष0 सिमित .ारा जांच क� गई ह ैऔर उ& त िवशेष0 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा3रश क� ह ै  �क उ& त औषिध के बारे म4 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�क6 सीय औिच6 य नह7 ह;ै 
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 और उ& त िवशेष0 सिमित क� िसफा3रश8 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म4 उ& त औषिध के मानव उपयोग के िलए िव;याथ� िविनमा�ण, िव;य और िवतरण को �ितिष> करके िविनयिमत करना लोकिहत म4 आव? यक और समीचीन ह;ै अत:, अब, के� �ीय सरकार, उ& त िवशेष0 सिमित क� िसफा3रश8 के आधार पर और औषिध और �साधन साम@ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क .ारा �द6 त शिBय8 का �योग करते Cए, एमोि�सिसिलन एमोि�सिसिलन एमोि�सिसिलन एमोि�सिसिलन +    .ोमहे� सा.ोमहे� सा.ोमहे� सा.ोमहे� साइनइनइनइन क� िनयत खुराक संयोजन औषिध का मानव उपयोग के िलए िव;याथ� िविनमा�ण, िव;य और िवतरण त6 काल �भाव से �ितिष> करती ह ै।   [फा. सं. ए& स-11035/53/2014-डीएफ& यूसी] कंुदन लाल शमा�, , , , संयु& त सिचव    
NOTIFICATION 

New Delhi, the 10th March, 2016 

S.O. 777(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Amoxicillin + Bromhexine is likely to involve risk to human beings whereas safer 

alternatives to the said drug are available; 

 And Whereas, the matter has been examined by an Expert Committee appointed by the Central 

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 

 And Whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

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

 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and 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 fixed dose combination 

of Amoxicillin + Bromhexine with immediate effect. 

[F. No. X-11035/53/2014-DFQC] 

K. L. SHARMA, Jt. Secy. अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द�ली, 10 माच�, 2016 का.आ.का.आ.का.आ.का.आ.    777778787878(अ)(अ)(अ)(अ)....————के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै �क िसपरो�लो� सािसपरो�लो� सािसपरो�लो� सािसपरो�लो� सािसन िसन िसन िसन +    �ल�ुटकासोन �ल�ुटकासोन �ल�ुटकासोन �ल�ुटकासोन +    � लो� लो� लो� लो�)मेजोल �)मेजोल �)मेजोल �)मेजोल +    िनयोमाइिसन िनयोमाइिसन िनयोमाइिसन िनयोमाइिसन क� िनयत खुराक संयोजन औषिध के �योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना ह,ै जब�क उ& त औषिध के सुरि(त अनुक� प उपल+ ध ह,; और इस िवषय क� के� �ीय सरकार .ारा िनयु& त िवशेष0 सिमित .ारा जांच क� गई ह ैऔर उ& त िवशेष0 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा3रश क� ह ै  �क उ& त औषिध के बारे म4 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�क6 सीय औिच6 य नह7 ह;ै और उ& त िवशेष0 सिमित क� िसफा3रश8 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म4 उ& त औषिध के मानव उपयोग के िलए िव;याथ� िविनमा�ण, िव;य और िवतरण को �ितिष> करके िविनयिमत करना लोकिहत म4 आव? यक और समीचीन ह;ै अत:, अब, के� �ीय सरकार, उ& त िवशेष0 सिमित क� िसफा3रश8 के आधार पर और औषिध और �साधन साम@ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क .ारा �द6 त शिBय8 का �योग करते Cए, िसपरो�लो� सािसपरो�लो� सािसपरो�लो� सािसपरो�लो� सािसन िसन िसन िसन +    �ल�ुटकासोन �ल�ुटकासोन �ल�ुटकासोन �ल�ुटकासोन +    � लो� लो� लो� लो�)मेजोल �)मेजोल �)मेजोल �)मेजोल +    िनयोमाइिसनिनयोमाइिसनिनयोमाइिसनिनयोमाइिसन क� िनयत खुराक संयोजन औषिध का मानव उपयोग के िलए िव;याथ� िविनमा�ण, िव;य और िवतरण त6 काल �भाव से �ितिष> करती ह ै।   [फा. सं. ए& स-11035/53/2014-डीएफ& यूसी] कंुदन लाल शमा�, , , , संयु& त सिचव    
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NOTIFICATION 

New Delhi, the 10th March, 2016 

S.O. 778(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Ciprofloxacin + Fluticasone + Clotrimazole + Neomycin is likely to involve risk to human 

beings whereas safer alternatives to the said drug are available; 

 And Whereas, the matter has been examined by an Expert Committee appointed by the Central 

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 

 And Whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

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

 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and 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 fixed dose combination 

of Ciprofloxacin + Fluticasone + Clotrimazole + Neomycin with immediate effect. 

                                                                                                    [F. No. X-11035/53/2014-DFQC] 

K. L. SHARMA, Jt. Secy. अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द�ली, 10 माच�, 2016 का.आ.का.आ.का.आ.का.आ.    777779797979(अ)(अ)(अ)(अ)....————के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै �क मे)ोिनडाजोल मे)ोिनडाजोल मे)ोिनडाजोल मे)ोिनडाजोल +    )े)ासाइि�लन )े)ासाइि�लन )े)ासाइि�लन )े)ासाइि�लन क� िनयत खुराक संयोजन औषिध के �योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना ह,ै जब�क उ& त औषिध के सुरि(त अनुक� प उपल+ ध ह,; और इस िवषय क� के� �ीय सरकार .ारा िनयु& त िवशेष0 सिमित .ारा जांच क� गई ह ैऔर उ& त िवशेष0 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा3रश क� ह ै  �क उ& त औषिध के बारे म4 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�क6 सीय औिच6 य नह7 ह;ै और उ& त िवशेष0 सिमित क� िसफा3रश8 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म4 उ& त औषिध के मानव उपयोग के िलए िव;याथ� िविनमा�ण, िव;य और िवतरण को �ितिष> करके िविनयिमत करना लोकिहत म4 आव? यक और समीचीन ह;ै अत:, अब, के� �ीय सरकार, उ& त िवशेष0 सिमित क� िसफा3रश8 के आधार पर और औषिध और �साधन साम@ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क .ारा �द6 त शिBय8 का �योग करते Cए, मे)ोिनडाजोल मे)ोिनडाजोल मे)ोिनडाजोल मे)ोिनडाजोल +    )े)ासाइि�लन )े)ासाइि�लन )े)ासाइि�लन )े)ासाइि�लन क� िनयत खुराक संयोजन औषिध का मानव उपयोग के िलए िव;याथ� िविनमा�ण, िव;य और िवतरण त6 काल �भाव से �ितिष> करती ह ै।   [फा. सं. ए& स-11035/53/2014-डीएफ& यूसी] कंुदन लाल शमा�, , , , संयु& त सिचव  
NOTIFICATION 

New Delhi, the 10th March, 2016 

S.O. 779(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Metronidazole + Tetracycline is likely to involve risk to human beings whereas safer 

alternatives to the said drug are available; 

 And Whereas, the matter has been examined by an Expert Committee appointed by the Central 

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 

 And Whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

of manufacture for sale, sale and distribution for human use of the said drug in the country; 
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 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and 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 fixed dose combination 

of Metronidazole + Tetracycline with immediate effect. 

                                                                                                    [F. No. X-11035/53/2014-DFQC] 

K. L. SHARMA, Jt. Secy.  अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द�ली, 10 माच�, 2016 का.आ.का.आ.का.आ.का.आ.    777780808080(अ)(अ)(अ)(अ)....————के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क सेफालिे�सन सेफालिे�सन सेफालिे�सन सेफालिे�सन +    िनयोमाइिसन िनयोमाइिसन िनयोमाइिसन िनयोमाइिसन +    �ेडनीसोलोन�ेडनीसोलोन�ेडनीसोलोन�ेडनीसोलोन क� िनयत खुराक संयोजन औषिध के �योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना ह,ै जब�क उ& त औषिध के सुरि(त अनुक� प उपल+ ध ह,; और इस िवषय क� के� �ीय सरकार .ारा िनयु& त िवशेष0 सिमित .ारा जांच क� गई ह ैऔर उ& त िवशेष0 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा3रश क� ह ै  �क उ& त औषिध के बारे म4 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�क6 सीय औिच6 य नह7 ह;ै और उ& त िवशेष0 सिमित क� िसफा3रश8 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म4 उ& त औषिध के मानव उपयोग के िलए िव;याथ� िविनमा�ण, िव;य और िवतरण को �ितिष> करके िविनयिमत करना लोकिहत म4 आव? यक और समीचीन ह;ै अत:, अब, के� �ीय सरकार, उ& त िवशेष0 सिमित क� िसफा3रश8 के आधार पर और औषिध और �साधन साम@ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क .ारा �द6 त शिBय8 का �योग करते Cए, सेफालिे�सन सेफालिे�सन सेफालिे�सन सेफालिे�सन +    िनयोमाइिसन िनयोमाइिसन िनयोमाइिसन िनयोमाइिसन +    �ेडनीसोलोन�ेडनीसोलोन�ेडनीसोलोन�ेडनीसोलोन क� िनयत खुराक संयोजन औषिध का मानव उपयोग के िलए िव;याथ� िविनमा�ण, िव;य और िवतरण त6 काल �भाव से �ितिष> करती ह ै।   [फा. सं. ए& स-11035/53/2014-डीएफ& यूसी] कंुदन लाल शमा�, , , , संयु& त सिचव  
 

NOTIFICATION 

New Delhi, the 10th March, 2016 

S.O. 780(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Cephalexin + Neomycin + Prednisolone is likely to involve risk to human beings whereas 

safer alternatives to the said drug are available; 

 And Whereas, the matter has been examined by an Expert Committee appointed by the Central 

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 

 And Whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

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

 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and 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 fixed dose combination 

of Cephalexin + Neomycin + Prednisolone with immediate effect. 

[F. No. X-11035/53/2014-DFQC] 

K. L. SHARMA, Jt. Secy.  
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 अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द�ली, 10 माच�, 2016 का.आ.का.आ.का.आ.का.आ.    777781818181(अ)(अ)(अ)(अ)....————के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क एिज�ोमाएिज�ोमाएिज�ोमाएिज�ोमा    इिसन इिसन इिसन इिसन + ए0 .ोए0 .ोए0 .ोए0 .ो� सो� सो� सो� सोल ल ल ल क� िनयत खुराक संयोजन औषिध के �योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना ह,ै जब�क उ& त औषिध के सुरि(त अनुक� प उपल+ ध ह,; और इस िवषय क� के� �ीय सरकार .ारा िनयु& त िवशेष0 सिमित .ारा जांच क� गई ह ैऔर उ& त िवशेष0 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा3रश क� ह ै  �क उ& त औषिध के बारे म4 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�क6 सीय औिच6 य नह7 ह;ै और उ& त िवशेष0 सिमित क� िसफा3रश8 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म4 उ& त औषिध के मानव उपयोग के िलए िव;याथ� िविनमा�ण, िव;य और िवतरण को �ितिष> करके िविनयिमत करना लोकिहत म4 आव? यक और समीचीन ह;ै अत:, अब, के� �ीय सरकार, उक्  त िवशेष0 सिमित क� िसफा3रश8 के आधार पर और औषिध और �साधन साम@ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क .ारा �द6 त शिBय8 का �योग करते Cए, एिज�ोमाएिज�ोमाएिज�ोमाएिज�ोमा    इिसन इिसन इिसन इिसन + ए0 .ोए0 .ोए0 .ोए0 .ो� सो� सो� सो� सोलललल क� िनयत खुराक संयोजन औषिध का मानव उपयोग के िलए िव;याथ� िविनमा�ण, िव;य और िवतरण त6 काल �भाव से �ितिष> करती ह ै।   [फा. सं. ए& स-11035/53/2014-डीएफ& यूसी] कंुदन लाल शमा�, , , , संयु& त सिचव    
NOTIFICATION 

New Delhi, the 10th March, 2016 

S.O. 781(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Azithromycin + Ambroxol is likely to involve risk to human beings whereas safer 

alternatives to the said drug are available; 

 And Whereas, the matter has been examined by an Expert Committee appointed by the Central 

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 

 And Whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

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

 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and 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 fixed dose combination 

of Azithromycin + Ambroxol with immediate effect. 

                                                                                                    [F. No. X-11035/53/2014-DFQC] 

K. L. SHARMA, Jt. Secy.  अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द�ली, 10 माच�, 2016 का.आ.का.आ.का.आ.का.आ.    777782828282(अ)(अ)(अ)(अ)....————के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै �क िसलिनिडपाइन िसलिनिडपाइन िसलिनिडपाइन िसलिनिडपाइन +    मेटो�ोलोल सि�सनेट मेटो�ोलोल सि�सनेट मेटो�ोलोल सि�सनेट मेटो�ोलोल सि�सनेट +    मेटो�ोलोल टार)ेटमेटो�ोलोल टार)ेटमेटो�ोलोल टार)ेटमेटो�ोलोल टार)ेट क� िनयत खुराक संयोजन औषिध के �योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना ह,ै जब�क उ& त औषिध के सुरि(त अनुक� प उपल+ ध ह,; और इस िवषय क� के� �ीय सरकार .ारा िनयु& त िवशेष0 सिमित .ारा जांच क� गई ह ैऔर उ& त िवशेष0 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा3रश क� ह ै  �क उ& त औषिध के बारे म4 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�क6 सीय औिच6 य नह7 ह;ै 
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 और उ& त िवशेष0 सिमित क� िसफा3रश8 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म4 उ& त औषिध के मानव उपयोग के िलए िव;याथ� िविनमा�ण, िव;य और िवतरण को �ितिष> करके िविनयिमत करना लोकिहत म4 आव? यक और समीचीन ह;ै अत:, अब, के� �ीय सरकार, उ& त िवशेष0 सिमित क� िसफा3रश8 के आधार पर और औषिध और �साधन साम@ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क .ारा �द6 त शिBय8 का �योग करते Cए, िसलिनिडपाइन िसलिनिडपाइन िसलिनिडपाइन िसलिनिडपाइन +    मे)ो�ोलोल मे)ो�ोलोल मे)ो�ोलोल मे)ो�ोलोल सि�सनेट सि�सनेट सि�सनेट सि�सनेट +    मे)ो�ोलोल टार)ेटमे)ो�ोलोल टार)ेटमे)ो�ोलोल टार)ेटमे)ो�ोलोल टार)ेट क� िनयत खुराक संयोजन औषिध का मानव उपयोग के िलए िव;याथ� िविनमा�ण, िव;य और िवतरण त6 काल �भाव से �ितिष> करती ह ै।   [फा. सं. ए& स-11035/53/2014-डीएफ& यूसी] कंुदन लाल शमा�, , , , संयु& त सिचव  
NOTIFICATION 

New Delhi, the 10th March, 2016 

S.O. 782(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Cilnidipine + Metoprolol Succinate + Metoprolol Tartrate is likely to involve risk to 

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

 And Whereas, the matter has been examined by an Expert Committee appointed by the Central 

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 

 And Whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

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

 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and 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 fixed dose combination 

of Cilnidipine + Metoprolol Succinate + Metoprolol Tartrate with immediate effect. 

                                                                                                    [F. No. X-11035/53/2014-DFQC] 

K. L. SHARMA, Jt. Secy. अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द�ली, 10 माच�, 2016 का.आ.का.आ.का.आ.का.आ.    777783838383(अ)(अ)(अ)(अ)....————के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै �क एलएलएलएल----एरिगनाइन एरिगनाइन एरिगनाइन एरिगनाइन +    िस% डेिस% डेिस% डेिस% डेना�फल ना�फल ना�फल ना�फल क� िनयत खुराक संयोजन औषिध के �योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना ह,ै जब�क उ& त औषिध के सुरि(त अनुक� प उपल+ ध ह,; और इस िवषय क� के� �ीय सरकार .ारा िनयु& त िवशेष0 सिमित .ारा जांच क� गई ह ैऔर उ& त िवशेष0 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा3रश क� ह ै  �क उ& त औषिध के बारे म4 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�क6 सीय औिच6 य नह7 ह;ै और उ& त िवशेष0 सिमित क� िसफा3रश8 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म4 उ& त औषिध के मानव उपयोग के िलए िव;याथ� िविनमा�ण, िव;य और िवतरण को �ितिष> करके िविनयिमत करना लोकिहत म4 आव? यक और समीचीन ह;ै अत:, अब, के� �ीय सरकार, उ& त िवशेष0 सिमित क� िसफा3रश8 के आधार पर और औषिध और �साधन साम@ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क .ारा �द6 त शिBय8 का �योग करते Cए, एलएलएलएल----एरिगनाइन एरिगनाइन एरिगनाइन एरिगनाइन +    िस% डेिस% डेिस% डेिस% डेना�फल ना�फल ना�फल ना�फल क� िनयत खुराक संयोजन औषिध का मानव उपयोग के िलए िव;याथ� िविनमा�ण, िव;य और िवतरण त6 काल �भाव से �ितिष> करती ह ै।   [फा. सं. ए& स-11035/53/2014-डीएफ& यूसी] कंुदन लाल शमा�, , , , संयु& त सिचव  
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NOTIFICATION 

New Delhi, the 10th March, 2016 

S.O. 783(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of L-Arginine + Sildenafil is likely to involve risk to human beings whereas safer alternatives 

to the said drug are available; 

 And Whereas, the matter has been examined by an Expert Committee appointed by the Central 

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 

 And Whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

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

 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and 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 fixed dose combination 

of L-Arginine + Sildenafil with immediate effect. 

                                                                                                    [F. No. X-11035/53/2014-DFQC] 

K. L. SHARMA, Jt. Secy.  अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द�ली, 10 माच�, 2016 का.आ.का.आ.का.आ.का.आ.    777784848484(अ)(अ)(अ)(अ)....————के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै �क एटोरवा1 टेएटोरवा1 टेएटोरवा1 टेएटोरवा1 टे�टन �टन �टन �टन +    िवटािमन डी3 िवटािमन डी3 िवटािमन डी3 िवटािमन डी3 +    फोिलक फोिलक फोिलक फोिलक ऐिसड ऐिसड ऐिसड ऐिसड +    िवटािमन बी 12 िवटािमन बी 12 िवटािमन बी 12 िवटािमन बी 12 +    पापापापाइरीडो� सीइरीडो� सीइरीडो� सीइरीडो� सीन न न न क� िनयत खुराक संयोजन औषिध के �योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना ह,ै जब�क उ& त औषिध के सुरि(त अनुक� प उपल+ ध ह,; और इस िवषय क� के� �ीय सरकार .ारा िनयु& त िवशेष0 सिमित .ारा जांच क� गई ह ैऔर उ& त िवशेष0 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा3रश क� ह ै  �क उ& त औषिध के बारे म4 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�क6 सीय औिच6 य नह7 ह;ै और उ& त िवशेष0 सिमित क� िसफा3रश8 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म4 उ& त औषिध के मानव उपयोग के िलए िव;याथ� िविनमा�ण, िव;य और िवतरण को �ितिष> करके िविनयिमत करना लोकिहत म4 आव? यक और समीचीन ह;ै अत:, अब, के� �ीय सरकार, उ& त िवशेष0 सिमित क� िसफा3रश8 के आधार पर और औषिध और �साधन साम@ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क .ारा �द6 त शिBय8 का �योग करते Cए, एटोरवा1 टेएटोरवा1 टेएटोरवा1 टेएटोरवा1 टे�टन �टन �टन �टन +    िवटािमन डी3 िवटािमन डी3 िवटािमन डी3 िवटािमन डी3 +    फोिलक ऐिसड फोिलक ऐिसड फोिलक ऐिसड फोिलक ऐिसड +    िवटािमन बी 12 िवटािमन बी 12 िवटािमन बी 12 िवटािमन बी 12 +    पाइरीडो� सीपाइरीडो� सीपाइरीडो� सीपाइरीडो� सीन न न न क� िनयत खुराक संयोजन औषिध का मानव उपयोग के िलए िव;याथ� िविनमा�ण, िव;य और िवतरण त6 काल �भाव से �ितिष> करती ह ै।   [फा. सं. ए& स-11035/53/2014-डीएफ& यूसी] कंुदन लाल शमा�, , , , संयु& त सिचव    
NOTIFICATION 

New Delhi, the 10th March, 2016 

S.O. 784(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Atorvastatin + Vitamin D3 + Folic Acid + Vitamin B12 + Pyridoxine is likely to involve 

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

 And Whereas, the matter has been examined by an Expert Committee appointed by the Central 

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 
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 And Whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

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

 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and 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 fixed dose combination 

of Atorvastatin + Vitamin D3 + Folic Acid + Vitamin B12 + Pyridoxine with immediate effect. 

                                                                                                    [F. No. X-11035/53/2014-DFQC] 

K. L. SHARMA, Jt. Secy.  अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द�ली, 10 माच�, 2016 का.आ.का.आ.का.आ.का.आ.    777785858585(अ)(अ)(अ)(अ)....————के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क मेटफा2मन मेटफा2मन मेटफा2मन मेटफा2मन +    एटोरवा1 टेएटोरवा1 टेएटोरवा1 टेएटोरवा1 टे�टन�टन�टन�टन क� िनयत खुराक संयोजन औषिध के �योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना ह,ै जब�क उ& त औषिध के सुरि(त अनुक� प उपल+ ध ह,; और इस िवषय क� के� �ीय सरकार .ारा िनयु& त िवशेष0 सिमित .ारा जांच क� गई ह ैऔर उ& त िवशेष0 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा3रश क� ह ै  �क उ& त औषिध के बारे म4 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�क6 सीय औिच6 य नह7 ह;ै और उ& त िवशेष0 सिमित क� िसफा3रश8 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म4 उ& त औषिध के मानव उपयोग के िलए िव;याथ� िविनमा�ण, िव;य और िवतरण को �ितिष> करके िविनयिमत करना लोकिहत म4 आव? यक और समीचीन ह;ै अत:, अब, के� �ीय सरकार, उ& त िवशेष0 सिमित क� िसफा3रश8 के आधार पर और औषिध और �साधन साम@ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क .ारा �द6 त शिBय8 का �योग करते Cए, मेटफा2मन मेटफा2मन मेटफा2मन मेटफा2मन +    एटोरवा1 टेएटोरवा1 टेएटोरवा1 टेएटोरवा1 टे�टन�टन�टन�टन क� िनयत खुराक संयोजन औषिध का मानव उपयोग के िलए िव;याथ� िविनमा�ण, िव;य और िवतरण त6 काल �भाव से �ितिष> करती ह ै।   [फा. सं. ए& स-11035/53/2014-डीएफ& यूसी] कंुदन लाल शमा�, , , , संयु& त सिचव    
NOTIFICATION 

New Delhi, the 10th March, 2016 

S.O. 785(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Metformin + Atorvastatin is likely to involve risk to human beings whereas safer 

alternatives to the said drug are available; 

 And Whereas, the matter has been examined by an Expert Committee appointed by the Central 

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 

 And Whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

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

 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and 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 fixed dose combination 

of Metformin + Atorvastatin with immediate effect. 

                                                                                                    [F. No. X-11035/53/2014-DFQC] 

K. L. SHARMA, Jt. Secy. 
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 अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द�ली, 10 माच�, 2016 का.आ.का.आ.का.आ.का.आ.    777786868686(अ)(अ)(अ)(अ)....————के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क *�लडामाइिसन *�लडामाइिसन *�लडामाइिसन *�लडामाइिसन +    टेि%मसाट3नटेि%मसाट3नटेि%मसाट3नटेि%मसाट3न क� िनयत खुराक संयोजन औषिध के �योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना है, जब�क उ& त औषिध के सुरि(त अनुक� प उपल+ ध ह,; और इस िवषय क� के� �ीय सरकार .ारा िनयु& त िवशेष0 सिमित .ारा जांच क� गई ह ैऔर उ& त िवशेष0 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा3रश क� ह ै  �क उ& त औषिध के बारे म4 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�क6 सीय औिच6 य नह7 ह;ै और उ& त िवशेष0 सिमित क� िसफा3रश8 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म4 उ& त औषिध के मानव उपयोग के िलए िव;याथ� िविनमा�ण, िव;य और िवतरण को �ितिष> करके िविनयिमत करना लोकिहत म4 आव? यक और समीचीन ह;ै अत:, अब, के� �ीय सरकार, उ& त िवशेष0 सिमित क� िसफा3रश8 के आधार पर और औषिध और �साधन साम@ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क .ारा �द6 त शिBय8 का �योग करते Cए, *�लडामाइिसन *�लडामाइिसन *�लडामाइिसन *�लडामाइिसन +    टेि%मसाट3नटेि%मसाट3नटेि%मसाट3नटेि%मसाट3न क� िनयत खुराक संयोजन औषिध का मानव उपयोग के िलए िव;याथ� िविनमा�ण, िव;य और िवतरण त6 काल �भाव से �ितिष> करती ह ै।   [फा. सं. ए& स-11035/53/2014-डीएफ& यूसी] कंुदन लाल शमा�, , , , संयु& त सिचव    
NOTIFICATION 

New Delhi, the 10th March, 2016 

S.O. 786(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Clindamycin + Telmisartan is likely to involve risk to human beings whereas safer 

alternatives to the said drug are available; 

 And Whereas, the matter has been examined by an Expert Committee appointed by the Central 

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 

 And Whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

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

 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and 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 fixed dose combination 

of Clindamycin + Telmisartan with immediate effect. 

                                                                                                    [F. No. X-11035/53/2014-DFQC] 

K. L. SHARMA, Jt. Secy.  अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द�ली, 10 माच�, 2016 का.आ.का.आ.का.आ.का.आ.    777787878787(अ)(अ)(अ)(अ)....————के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै �क ओलमेसाट3न ओलमेसाट3न ओलमेसाट3न ओलमेसाट3न + हाइ4ो� लोहाइ4ो� लोहाइ4ो� लोहाइ4ो� लोरोिथयािजड रोिथयािजड रोिथयािजड रोिथयािजड +    � लो� लो� लो� लोरथािलडोनरथािलडोनरथािलडोनरथािलडोन क� िनयत खुराक संयोजन औषिध के �योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना ह,ै जब�क उ& त औषिध के सुरि(त अनुक� प उपल+ ध ह,; और इस िवषय क� के� �ीय सरकार .ारा िनयु& त िवशेष0 सिमित .ारा जांच क� गई ह ैऔर उ& त िवशेष0 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा3रश क� ह ै  �क उ& त औषिध के बारे म4 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�क6 सीय औिच6 य नह7 ह;ै 
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 और उ& त िवशेष0 सिमित क� िसफा3रश8 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म4 उ& त औषिध के मानव उपयोग के िलए िव;याथ� िविनमा�ण, िव;य और िवतरण को �ितिष> करके िविनयिमत करना लोकिहत म4 आव? यक और समीचीन ह;ै अत:, अब, के� �ीय सरकार, उ& त िवशेष0 सिमित क� िसफा3रश8 के आधार पर और औषिध और �साधन साम@ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क .ारा �द6 त शिBय8 का �योग करते Cए, ओलमेसाट3न ओलमेसाट3न ओलमेसाट3न ओलमेसाट3न + हाइ4ो� लोहाइ4ो� लोहाइ4ो� लोहाइ4ो� लोरोिथयािजड रोिथयािजड रोिथयािजड रोिथयािजड +    � लो� लो� लो� लोरथािलडोनरथािलडोनरथािलडोनरथािलडोन क� िनयत खुराक संयोजन औषिध का मानव उपयोग के िलए िव;याथ� िविनमा�ण, िव;य और िवतरण त6 काल �भाव से �ितिष> करती ह ै।   [फा. सं. ए& स-11035/53/2014-डीएफ& यूसी] कंुदन लाल शमा�, , , , संयु& त सिचव  
NOTIFICATION 

New Delhi, the 10th March, 2016 

S.O. 787(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Olmesartan + Hydrochlorothiazide + Chlorthalidone is likely to involve risk to human 

beings whereas safer alternatives to the said drug are available; 

 And Whereas, the matter has been examined by an Expert Committee appointed by the Central 

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 

 And Whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

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

 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and 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 fixed dose combination 

of Olmesartan + Hydrochlorothiazide + Chlorthalidone with immediate effect. 

                                                                                                   [F. No. X-11035/53/2014-DFQC] 

K. L. SHARMA, Jt. Secy. अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द�ली, 10 माच�, 2016 का.आ.का.आ.का.आ.का.आ.    777788888888(अ)(अ)(अ)(अ)....————के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क एलएलएलएल----5555----मेथाइलटेटराहाइ4ोफोलटे कैि%शयम मेथाइलटेटराहाइ4ोफोलटे कैि%शयम मेथाइलटेटराहाइ4ोफोलटे कैि%शयम मेथाइलटेटराहाइ4ोफोलटे कैि%शयम +    एिसटेलो�ाम एिसटेलो�ाम एिसटेलो�ाम एिसटेलो�ाम क� िनयत खुराक संयोजन औषिध के �योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना ह,ै जब�क उ& त औषिध के सुरि(त अनुक� प उपल+ ध ह,; और इस िवषय क� के� �ीय सरकार .ारा िनयु& त िवशेष0 सिमित .ारा जांच क� गई ह ैऔर उ& त िवशेष0 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा3रश क� ह ै  �क उ& त औषिध के बारे म4 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�क6 सीय औिच6 य नह7 ह;ै और उ& त िवशेष0 सिमित क� िसफा3रश8 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म4 उ& त औषिध के मानव उपयोग के िलए िव;याथ� िविनमा�ण, िव;य और िवतरण को �ितिष> करके िविनयिमत करना लोकिहत म4 आव? यक और समीचीन ह;ै अत:, अब, के� �ीय सरकार, उ& त िवशेष0 सिमित क� िसफा3रश8 के आधार पर और औषिध और �साधन साम@ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क .ारा �द6 त शिBय8 का �योग करते Cए, एलएलएलएल----5555----    मेथाइलटेटराहाइ4ोफोलटे कैि%शयम मेथाइलटेटराहाइ4ोफोलटे कैि%शयम मेथाइलटेटराहाइ4ोफोलटे कैि%शयम मेथाइलटेटराहाइ4ोफोलटे कैि%शयम +    एिसटेलो�ाम एिसटेलो�ाम एिसटेलो�ाम एिसटेलो�ाम क� िनयत खुराक संयोजन औषिध का मानव उपयोग के िलए िव;याथ� िविनमा�ण, िव;य और िवतरण त6 काल �भाव से �ितिष> करती ह ै।   [फा. सं. ए& स-11035/53/2014-डीएफ& यूसी] कंुदन लाल शमा�, , , , संयु& त सिचव  
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NOTIFICATION 

New Delhi, the 10th March, 2016 

S.O. 788(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of L-5-Methyltetrahydrofolate Calcium + Escitalopram is likely to involve risk to human 

beings whereas safer alternatives to the said drug are available; 

 And Whereas, the matter has been examined by an Expert Committee appointed by the Central 

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 

 And Whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

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

 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and 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 fixed dose combination 

of L-5-Methyltetrahydrofolate Calcium + Escitalopram with immediate effect. 

                                                                                                    [F. No. X-11035/53/2014-DFQC] 

K. L. SHARMA, Jt. Secy.  अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द�ली, 10 माच�, 2016 का.आ.का.आ.का.आ.का.आ.    777789898989(अ)(अ)(अ)(अ)....————के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क फो% कोफो% कोफो% कोफो% कोडाइन डाइन डाइन डाइन +    �ोमेथाजाइन �ोमेथाजाइन �ोमेथाजाइन �ोमेथाजाइन क� िनयत खुराक संयोजन औषिध के �योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना ह,ै जब�क उ& त औषिध के सुरि(त अनुक� प उपल+ ध ह,; और इस िवषय क� के� �ीय सरकार .ारा िनयु& त िवशेष0 सिमित .ारा जांच क� गई ह ैऔर उ& त िवशेष0 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा3रश क� ह ै  �क उ& त औषिध के बारे म4 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�क6 सीय औिच6 य नह7 ह;ै और उ& त िवशेष0 सिमित क� िसफा3रश8 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म4 उ& त औषिध के मानव उपयोग के िलए िव;याथ� िविनमा�ण, िव;य और िवतरण को �ितिष> करके िविनयिमत करना लोकिहत म4 आव? यक और समीचीन ह;ै अत:, अब, के� �ीय सरकार, उ& त िवशेष0 सिमित क� िसफा3रश8 के आधार पर और औषिध और �साधन साम@ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क .ारा �द6 त शिBय8 का �योग करते Cए, फो% कोफो% कोफो% कोफो% कोडाइन डाइन डाइन डाइन +    �ोमेथाजाइन �ोमेथाजाइन �ोमेथाजाइन �ोमेथाजाइन क� िनयत खुराक संयोजन औषिध का मानव उपयोग के िलए िव;याथ� िविनमा�ण, िव;य और िवतरण त6 काल �भाव से �ितिष> करती ह ै।   [फा. सं. ए& स-11035/53/2014-डीएफ& यूसी] कंुदन लाल शमा�, , , , संयु& त सिचव  
NOTIFICATION 

New Delhi, the 10th March, 2016 

S.O. 789(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Pholcodine + Promethazine is likely to involve risk to human beings whereas safer 

alternatives to the said drug are available; 

 And Whereas, the matter has been examined by an Expert Committee appointed by the Central 

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 
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 And Whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

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

 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and 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 fixed dose combination 

of Pholcodine + Promethazine with immediate effect. 

                                                                                                    [F. No. X-11035/53/2014-DFQC] 

K. L. SHARMA, Jt. Secy.  अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द�ली, 10 माच�, 2016 का.आ.का.आ.का.आ.का.आ.    777790909090(अ)(अ)(अ)(अ)....————के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क पेरािसटामोल पेरािसटामोल पेरािसटामोल पेरािसटामोल +    �ोमेथजाइन �ोमेथजाइन �ोमेथजाइन �ोमेथजाइन क� िनयत खुराक संयोजन औषिध के �योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना ह,ै जब�क उ& त औषिध के सुरि(त अनुक� प उपल+ ध ह,; और इस िवषय क� के� �ीय सरकार .ारा िनयु& त िवशेष0 सिमित .ारा जांच क� गई ह ैऔर उ& त िवशेष0 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा3रश क� ह ै  �क उ& त औषिध के बारे म4 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�क6 सीय औिच6 य नह7 ह;ै और उ& त िवशेष0 सिमित क� िसफा3रश8 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म4 उ& त औषिध के मानव उपयोग के िलए िव;याथ� िविनमा�ण, िव;य और िवतरण को �ितिष> करके िविनयिमत करना लोकिहत म4 आव? यक और समीचीन ह;ै अत:, अब, के� �ीय सरकार, उ& त िवशेष0 सिमित क� िसफा3रश8 के आधार पर और औषिध और �साधन साम@ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क .ारा �द6 त शिBय8 का �योग करते Cए, पेपेपेपेरािसटामोल रािसटामोल रािसटामोल रािसटामोल +    �ोमेथजाइन �ोमेथजाइन �ोमेथजाइन �ोमेथजाइन क� िनयत खुराक संयोजन औषिध का मानव उपयोग के िलए िव;याथ� िविनमा�ण, िव;य और िवतरण त6 काल �भाव से �ितिष> करती ह ै।   [फा. सं. ए& स-11035/53/2014-डीएफ& यूसी] कंुदन लाल शमा�, , , , संयु& त सिचव    
NOTIFICATION 

New Delhi, the 10th March, 2016 

S.O. 790(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Paracetamol + Promethazine is likely to involve risk to human beings whereas safer 

alternatives to the said drug are available; 

 And Whereas, the matter has been examined by an Expert Committee appointed by the Central 

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 

 And Whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

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

 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and 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 fixed dose combination 

of Paracetamol + Promethazine with immediate effect. 

                                                                                                    [F. No. X-11035/53/2014-DFQC] 

K. L. SHARMA, Jt. Secy. 
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 अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द�ली, 10 माच�, 2016 का.आ.का.आ.का.आ.का.आ.    777791919191(अ)(अ)(अ)(अ)....————के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क बीटािह1 टाबीटािह1 टाबीटािह1 टाबीटािह1 टाइन इन इन इन +    *जकगो िबलोवा ए� स*जकगो िबलोवा ए� स*जकगो िबलोवा ए� स*जकगो िबलोवा ए� स)े� ट)े� ट)े� ट)े� ट    +    िवनपोिसटाइन िवनपोिसटाइन िवनपोिसटाइन िवनपोिसटाइन +    िपरासेटमिपरासेटमिपरासेटमिपरासेटम क� िनयत खुराक संयोजन औषिध के �योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना ह,ै जब�क उ& त औषिध के सुरि(त अनुक� प उपल+ ध ह,; और इस िवषय क� के� �ीय सरकार .ारा िनयु& त िवशेष0 सिमित .ारा जांच क� गई ह ैऔर उ& त िवशेष0 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा3रश क� ह ै  �क उ& त औषिध के बारे म4 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�क6 सीय औिच6 य नह7 ह;ै और उ& त िवशेष0 सिमित क� िसफा3रश8 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म4 उ& त औषिध के मानव उपयोग के िलए िव;याथ� िविनमा�ण, िव;य और िवतरण को �ितिष> करके िविनयिमत करना लोकिहत म4 आव? यक और समीचीन ह;ै अत:, अब, के� �ीय सरकार, उ& त िवशेष0 सिमित क� िसफा3रश8 के आधार पर और औषिध और �साधन साम@ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क .ारा �द6 त शिBय8 का �योग करते Cए, बीटािह1 टाबीटािह1 टाबीटािह1 टाबीटािह1 टाइन इन इन इन +    *जकगो *जकगो *जकगो *जकगो िबलोवा ए� सिबलोवा ए� सिबलोवा ए� सिबलोवा ए� स)े� ट)े� ट)े� ट)े� ट    +    िवनपोिसटाइन िवनपोिसटाइन िवनपोिसटाइन िवनपोिसटाइन +    िपिपिपिपरासेटमरासेटमरासेटमरासेटम क� िनयत खुराक संयोजन औषिध का मानव उपयोग के िलए िव;याथ� िविनमा�ण, िव;य और िवतरण त6 काल �भाव से �ितिष> करती ह ै।   [फा. सं. ए& स-11035/53/2014-डीएफ& यूसी] कंुदन लाल शमा�, , , , संयु& त सिचव  
NOTIFICATION 

New Delhi, the 10th March, 2016 

S.O. 791(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Betahistine + Ginkgo Biloba Extract + Vinpocetine + Piracetam is likely to involve risk 

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

 And Whereas, the matter has been examined by an Expert Committee appointed by the Central 

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 

 And Whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

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

 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and 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 fixed dose combination 

of Betahistine + Ginkgo Biloba Extract + Vinpocetine + Piracetam with immediate effect. 

                                                                                                    [F. No. X-11035/53/2014-DFQC] 

K. L. SHARMA, Jt. Secy.     अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द�ली, 10 माच�, 2016 का.आ.का.आ.का.आ.का.आ.    777792929292(अ)(अ)(अ)(अ)....————के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क िस�)िजन  िस�)िजन  िस�)िजन  िस�)िजन  +    डाइइथाइल काबा3मजीन डाइइथाइल काबा3मजीन डाइइथाइल काबा3मजीन डाइइथाइल काबा3मजीन क� िनयत खुराक संयोजन औषिध के �योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना ह,ै जब�क उ& त औषिध के सुरि(त अनुक� प उपल+ ध ह,; और इस िवषय क� के� �ीय सरकार .ारा िनयु& त िवशेष0 सिमित .ारा जांच क� गई ह ैऔर उ& त िवशेष0 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा3रश क� ह ै  �क उ& त औषिध के बारे म4 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�क6 सीय औिच6 य नह7 ह;ै 
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 और उ& त िवशेष0 सिमित क� िसफा3रश8 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म4 उ& त औषिध के मानव उपयोग के िलए िव;याथ� िविनमा�ण, िव;य और िवतरण को �ितिष> करके िविनयिमत करना लोकिहत म4 आव? यक और समीचीन ह;ै अत:, अब, के� �ीय सरकार, उ& त िवशेष0 सिमित क� िसफा3रश8 के आधार पर और औषिध और �साधन साम@ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क .ारा �द6 त शिBय8 का �योग करते Cए, िस�)िजन िस�)िजन िस�)िजन िस�)िजन +    डाइइथाइल डाइइथाइल डाइइथाइल डाइइथाइल काबा3मजीन काबा3मजीन काबा3मजीन काबा3मजीन क� िनयत खुराक संयोजन औषिध का मानव उपयोग के िलए िव;याथ� िविनमा�ण, िव;य और िवतरण त6 काल �भाव से �ितिष> करती ह ै।   [फा. सं. ए& स-11035/53/2014-डीएफ& यूसी] कंुदन लाल शमा�, , , , संयु& त सिचव    
NOTIFICATION 

New Delhi, the 10th March, 2016 

S.O. 792(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Cetirizine + Diethyl Carbamazine is likely to involve risk to human beings whereas safer 

alternatives to the said drug are available; 

 And Whereas, the matter has been examined by an Expert Committee appointed by the Central 

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 

 And Whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

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

 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and 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 fixed dose combination 

of Cetirizine + Diethyl Carbamazine with immediate effect. 

                                                                                                    [F. No. X-11035/53/2014-DFQC] 

K. L. SHARMA, Jt. Secy. अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द�ली, 10 माच�, 2016 का.आ.का.आ.का.आ.का.आ.    777793939393(अ)(अ)(अ)(अ)....————के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क डो� सीडो� सीडो� सीडो� सीलमेाइन लमेाइन लमेाइन लमेाइन +    पाइरीडो� सीपाइरीडो� सीपाइरीडो� सीपाइरीडो� सीन न न न +    मेफेिनिमक मेफेिनिमक मेफेिनिमक मेफेिनिमक ऐिसड ऐिसड ऐिसड ऐिसड +    पेरािसटामोलपेरािसटामोलपेरािसटामोलपेरािसटामोल क� िनयत खुराक संयोजन औषिध के �योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना ह,ै जब�क उ& त औषिध के सुरि(त अनुक� प उपल+ ध ह,; और इस िवषय क� के� �ीय सरकार .ारा िनयु& त िवशेष0 सिमित .ारा जांच क� गई ह ैऔर उ& त िवशेष0 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा3रश क� ह ै  �क उ& त औषिध के बारे म4 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�क6 सीय औिच6 य नह7 ह;ै और उ& त िवशेष0 सिमित क� िसफा3रश8 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म4 उ& त औषिध के मानव उपयोग के िलए िव;याथ� िविनमा�ण, िव;य और िवतरण को �ितिष> करके िविनयिमत करना लोकिहत म4 आव? यक और समीचीन ह;ै अत:, अब, के� �ीय सरकार, उ& त िवशेष0 सिमित क� िसफा3रश8 के आधार पर और औषिध और �साधन साम@ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क .ारा �द6 त शिBय8 का �योग करते Cए, डो� सीडो� सीडो� सीडो� सीलमेाइन लमेाइन लमेाइन लमेाइन +    पाइरीडो� सीपाइरीडो� सीपाइरीडो� सीपाइरीडो� सीन न न न +    मेफेिनिमक ऐिसड मेफेिनिमक ऐिसड मेफेिनिमक ऐिसड मेफेिनिमक ऐिसड +    पेरािसटामोलपेरािसटामोलपेरािसटामोलपेरािसटामोल क� िनयत खुराक संयोजन औषिध का मानव उपयोग के िलए िव;याथ� िविनमा�ण, िव;य और िवतरण त6 काल �भाव से �ितिष> करती ह ै।   [फा. सं. ए& स-11035/53/2014-डीएफ& यूसी] कंुदन लाल शमा�, , , , संयु& त सिचव  
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NOTIFICATION 

New Delhi, the 10th March, 2016 

S.O. 793(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Doxylamine + Pyridoxine + Mefenamic Acid + Paracetamol is likely to involve risk to 

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

 And Whereas, the matter has been examined by an Expert Committee appointed by the Central 

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 

 And Whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

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

 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and 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 fixed dose combination 

of Doxylamine + Pyridoxine + Mefenamic Acid + Paracetamol with immediate effect. 

                                                                                                    [F. No. X-11035/53/2014-DFQC] 

K. L. SHARMA, Jt. Secy.  अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द�ली, 10 माच�, 2016 का.आ.का.आ.का.आ.का.आ.    777794949494(अ)(अ)(अ)(अ)....————के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै �क 4ोटावेराइन 4ोटावेराइन 4ोटावेराइन 4ोटावेराइन +    ि�लिडिनयम ि�लिडिनयम ि�लिडिनयम ि�लिडिनयम +    � लो� लो� लो� लोरडाइजेपो� सारडाइजेपो� सारडाइजेपो� सारडाइजेपो� साइड इड इड इड क� िनयत खुराक संयोजन औषिध के �योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना ह,ै जब�क उ& त औषिध के सुरि(त अनुक� प उपल+ ध ह,; और इस िवषय क� के� �ीय सरकार .ारा िनयु& त िवशेष0 सिमित .ारा जांच क� गई ह ैऔर उ& त िवशेष0 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा3रश क� ह ै  �क उ& त औषिध के बारे म4 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�क6 सीय औिच6 य नह7 ह;ै और उ& त िवशेष0 सिमित क� िसफा3रश8 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म4 उ& त औषिध के मानव उपयोग के िलए िव;याथ� िविनमा�ण, िव;य और िवतरण को �ितिष> करके िविनयिमत करना लोकिहत म4 आव? यक और समीचीन ह;ै अत:, अब, के� �ीय सरकार, उ& त िवशेष0 सिमित क� िसफा3रश8 के आधार पर और औषिध और �साधन साम@ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क .ारा �द6 त शिBय8 का �योग करते Cए, 4ोटावेराइन 4ोटावेराइन 4ोटावेराइन 4ोटावेराइन +    ि�लिडिनयम ि�लिडिनयम ि�लिडिनयम ि�लिडिनयम +    � लो� लो� लो� लोरडाइजेपो� सारडाइजेपो� सारडाइजेपो� सारडाइजेपो� साइड इड इड इड क� िनयत खुराक संयोजन औषिध का मानव उपयोग के िलए िव;याथ� िविनमा�ण, िव;य और िवतरण त6 काल �भाव से �ितिष> करती ह ै।   [फा. सं. ए& स-11035/53/2014-डीएफ& यूसी] कंुदन लाल शमा�, , , , संयु& त सिचव  
NOTIFICATION 

New Delhi, the 10th March, 2016 

S.O. 794(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Drotaverine + Clidinium + Chlordiazepoxide is likely to involve risk to human beings 

whereas safer alternatives to the said drug are available; 

 And Whereas, the matter has been examined by an Expert Committee appointed by the Central 

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 
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 And Whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

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

 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and 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 fixed dose combination 

of Drotaverine + Clidinium + Chlordiazepoxide with immediate effect. 

                                                                                                    [F. No. X-11035/53/2014-DFQC] 

K. L. SHARMA, Jt. Secy.  अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द�ली, 10 माच�, 2016 का.आ.का.आ.का.आ.का.आ.    797979795555(अ)(अ)(अ)(अ)....————के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क इमी�ामाइन इमी�ामाइन इमी�ामाइन इमी�ामाइन +    िडयाजापाम िडयाजापाम िडयाजापाम िडयाजापाम क� िनयत खुराक संयोजन औषिध के �योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना ह,ै जब�क उ& त औषिध के सुरि(त अनुक� प उपल+ ध ह,; और इस िवषय क� के� �ीय सरकार .ारा िनयु& त िवशेष0 सिमित .ारा जांच क� गई ह ैऔर उ& त िवशेष0 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा3रश क� ह ै  �क उ& त औषिध के बारे म4 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�क6 सीय औिच6 य नह7 ह;ै और उ& त िवशेष0 सिमित क� िसफा3रश8 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म4 उ& त औषिध के मानव उपयोग के िलए िव;याथ� िविनमा�ण, िव;य और िवतरण को �ितिष> करके िविनयिमत करना लोकिहत म4 आव? यक और समीचीन ह;ै अत:, अब, के� �ीय सरकार, उ& त िवशेष0 सिमित क� िसफा3रश8 के आधार पर और औषिध और �साधन साम@ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क .ारा �द6 त शिBय8 का �योग करते Cए, इमी�ामाइन इमी�ामाइन इमी�ामाइन इमी�ामाइन +    िडयाजापाम िडयाजापाम िडयाजापाम िडयाजापाम क� िनयत खुराक संयोजन औषिध का मानव उपयोग के िलए िव;याथ� िविनमा�ण, िव;य और िवतरण त6 काल �भाव से �ितिष> करती ह ै।   [फा. सं. ए& स-11035/53/2014-डीएफ& यूसी] कंुदन लाल शमा�, , , , संयु& त सिचव    
NOTIFICATION 

New Delhi, the 10th March, 2016 

S.O. 795(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Imipramine + Diazepam is likely to involve risk to human beings whereas safer alternatives 

to the said drug are available; 

 And Whereas, the matter has been examined by an Expert Committee appointed by the Central 

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 

 And Whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

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

 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and 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 fixed dose combination 

of Imipramine + Diazepam with immediate effect. 

                                                                                                    [F. No. X-11035/53/2014-DFQC] 

K. L. SHARMA, Jt. Secy. 
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 अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द�ली, 10 माच�, 2016 का.आ.का.आ.का.आ.का.आ.    777796969696(अ)(अ)(अ)(अ)....————के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क �लपु7�ट� सो�लपु7�ट� सो�लपु7�ट� सो�लपु7�ट� सोल ल ल ल +    एिसएिसएिसएिसटेलो�ाम टेलो�ाम टेलो�ाम टेलो�ाम क� िनयत खुराक संयोजन औषिध के �योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना ह,ै जब�क उ& त औषिध के सुरि(त अनुक� प उपल+ ध ह,; और इस िवषय क� के� �ीय सरकार .ारा िनयु& त िवशेष0 सिमित .ारा जांच क� गई ह ैऔर उ& त िवशेष0 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा3रश क� ह ै  �क उ& त औषिध के बारे म4 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�क6 सीय औिच6 य नह7 ह;ै और उ& त िवशेष0 सिमित क� िसफा3रश8 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म4 उ& त औषिध के मानव उपयोग के िलए िव;याथ� िविनमा�ण, िव;य और िवतरण को �ितिष> करके िविनयिमत करना लोकिहत म4 आव? यक और समीचीन ह;ै अत:, अब, के� �ीय सरकार, उ& त िवशेष0 सिमित क� िसफा3रश8 के आधार पर और औषिध और �साधन साम@ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क .ारा �द6 त शिBय8 का �योग करते Cए, �लपु7�ट� सो�लपु7�ट� सो�लपु7�ट� सो�लपु7�ट� सोल ल ल ल +    एिसटेलो�ाम एिसटेलो�ाम एिसटेलो�ाम एिसटेलो�ाम क� िनयत खुराक संयोजन औषिध का मानव उपयोग के िलए िव;याथ� िविनमा�ण, िव;य और िवतरण त6 काल �भाव से �ितिष> करती ह ै।   [फा. सं. ए& स-11035/53/2014-डीएफ& यूसी] कंुदन लाल शमा�, , , , संयु& त सिचव    
NOTIFICATION 

New Delhi, the 10th March, 2016 

S.O. 796(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Flupentixol + Escitalopram is likely to involve risk to human beings whereas safer 

alternatives to the said drug are available; 

 And Whereas, the matter has been examined by an Expert Committee appointed by the Central 

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 

 And Whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

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

 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and 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 fixed dose combination 

of Flupentixol + Escitalopram with immediate effect. 

                                                                                                    [F. No. X-11035/53/2014-DFQC] 

K. L. SHARMA, Jt. Secy.  अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द�ली, 10 माच�, 2016 का.आ.का.आ.का.आ.का.आ.    777797979797(अ)(अ)(अ)(अ)....————के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै �क पेरािसटामोल पेरािसटामोल पेरािसटामोल पेरािसटामोल +    �ो� लो�ो� लो�ो� लो�ो� लोपेराजाइन पेराजाइन पेराजाइन पेराजाइन क� िनयत खुराक संयोजन औषिध के �योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना ह,ै जब�क उ& त औषिध के सुरि(त अनुक� प उपल+ ध ह,; और इस िवषय क� के� �ीय सरकार .ारा िनयु& त िवशेष0 सिमित .ारा जांच क� गई ह ैऔर उ& त िवशेष0 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा3रश क� ह ै  �क उ& त औषिध के बारे म4 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�कत्  सीय औिच6 य नह7 ह;ै 
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 और उ& त िवशेष0 सिमित क� िसफा3रश8 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म4 उ& त औषिध के मानव उपयोग के िलए िव;याथ� िविनमा�ण, िव;य और िवतरण को �ितिष> करके िविनयिमत करना लोकिहत म4 आव? यक और समीचीन ह;ै अत:, अब, के� �ीय सरकार, उ& त िवशेष0 सिमित क� िसफा3रश8 के आधार पर और औषिध और �साधन साम@ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क .ारा �द6 त शिBय8 का �योग करते Cए, पेरािसटामोल पेरािसटामोल पेरािसटामोल पेरािसटामोल +    �ो� लो�ो� लो�ो� लो�ो� लोपेराजाइन पेराजाइन पेराजाइन पेराजाइन क� िनयत खुराक संयोजन औषिध का मानव उपयोग के िलए िव;याथ� िविनमा�ण, िव;य और िवतरण त6 काल �भाव से �ितिष> करती ह ै।   [फा. सं. ए& स-11035/53/2014-डीएफ& यूसी] कंुदन लाल शमा�, , , , संयु& त सिचव    
NOTIFICATION 

New Delhi, the 10th March, 2016 

S.O. 797(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Paracetamol + Prochloperazine is likely to involve risk to human beings whereas safer 

alternatives to the said drug are available; 

 And Whereas, the matter has been examined by an Expert Committee appointed by the Central 

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 

 And Whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

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

 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and 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 fixed dose combination 

of Paracetamol + Prochloperazine with immediate effect. 

                                                                                                    [F. No. X-11035/53/2014-DFQC] 

K. L. SHARMA, Jt. Secy. अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द�ली, 10 माच�, 2016 का.आ.का.आ.का.आ.का.आ.    777798989898(अ)(अ)(अ)(अ)....————के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क गाबाप7�टन गाबाप7�टन गाबाप7�टन गाबाप7�टन +    मको8 लामको8 लामको8 लामको8 लािमन िमन िमन िमन +    पाइरीडो� सीपाइरीडो� सीपाइरीडो� सीपाइरीडो� सीन न न न +    थायिमन थायिमन थायिमन थायिमन क� िनयत खुराक संयोजन औषिध के �योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना ह,ै जब�क उ& त औषिध के सुरि(त अनुक� प उपल+ ध ह,; और इस िवषय क� के� �ीय सरकार .ारा िनयु& त िवशेष0 सिमित .ारा जांच क� गई ह ैऔर उ& त िवशेष0 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा3रश क� ह ै  �क उ& त औषिध के बारे म4 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�क6 सीय औिच6 य नह7 ह;ै और उ& त िवशेष0 सिमित क� िसफा3रश8 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म4 उ& त औषिध के मानव उपयोग के िलए िव;याथ� िविनमा�ण, िव;य और िवतरण को �ितिष> करके िविनयिमत करना लोकिहत म4 आव? यक और समीचीन ह;ै अत:, अब, के� �ीय सरकार, उ& त िवशेष0 सिमित क� िसफा3रश8 के आधार पर और औषिध और �साधन साम@ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क .ारा �द6 त शिBय8 का �योग करते Cए, गाबाप7�टन गाबाप7�टन गाबाप7�टन गाबाप7�टन +    मको8 लामको8 लामको8 लामको8 लािमन िमन िमन िमन +    पाइरीडो� सीपाइरीडो� सीपाइरीडो� सीपाइरीडो� सीन न न न +    थायिमन थायिमन थायिमन थायिमन क� िनयत खुराक संयोजन औषिध का मानव उपयोग के िलए िव;याथ� िविनमा�ण, िव;य और िवतरण त6 काल �भाव से �ितिष> करती ह ै।   [फा. सं. ए& स-11035/53/2014-डीएफ& यूसी] कंुदन लाल शमा�, , , , संयु& त सिचव    



¹Hkkx IIµ[k.M 3(ii)º Hkkjr dk jkti=k % vlk/kj.k 77 

 
NOTIFICATION 

New Delhi, the 10th March, 2016 

S.O. 798(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Gabapentin + Mecobalamin + Pyridoxine + Thiamine is likely to involve risk to human 

beings whereas safer alternatives to the said drug are available; 

 And Whereas, the matter has been examined by an Expert Committee appointed by the Central 

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 

 And Whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

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

 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and 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 fixed dose combination 

of Gabapentin + Mecobalamin + Pyridoxine + Thiamine with immediate effect. 

                                                                                                    [F. No. X-11035/53/2014-DFQC] 

K. L. SHARMA, Jt. Secy.  अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द�ली, 10 माच�, 2016 का.आ.का.आ.का.आ.का.आ.    777799999999(अ)(अ)(अ)(अ)....————के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै �क इिम�ामाइन इिम�ामाइन इिम�ामाइन इिम�ामाइन +    � लो� लो� लो� लोरडायजेपो� सारडायजेपो� सारडायजेपो� सारडायजेपो� साइड इड इड इड +    )ाइ�लओुपेराजाइन )ाइ�लओुपेराजाइन )ाइ�लओुपेराजाइन )ाइ�लओुपेराजाइन +    )ाइहे� सी)ाइहे� सी)ाइहे� सी)ाइहे� सीफेिनिडल फेिनिडल फेिनिडल फेिनिडल क� िनयत खुराक संयोजन औषिध के �योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना ह,ै जब�क उ& त औषिध के सुरि(त अनुक� प उपल+ ध ह,; और इस िवषय क� के� �ीय सरकार .ारा िनयु& त िवशेष0 सिमित .ारा जांच क� गई ह ैऔर उ& त िवशेष0 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा3रश क� ह ै  �क उ& त औषिध के बारे म4 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�क6 सीय औिच6 य नह7 ह;ै और उ& त िवशेष0 सिमित क� िसफा3रश8 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म4 उ& त औषिध के मानव उपयोग के िलए िव;याथ� िविनमा�ण, िव;य और िवतरण को �ितिष> करके िविनयिमत करना लोकिहत म4 आव? यक और समीचीन ह;ै अत:, अब, के� �ीय सरकार, उ& त िवशेष0 सिमित क� िसफा3रश8 के आधार पर और औषिध और �साधन साम@ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क .ारा �द6 त शिBय8 का �योग करते Cए, इिम�ामाइन इिम�ामाइन इिम�ामाइन इिम�ामाइन +    � लो� लो� लो� लोरडायजेपो� सारडायजेपो� सारडायजेपो� सारडायजेपो� साइड इड इड इड +    )ाइ�लओुपेराजाइन )ाइ�लओुपेराजाइन )ाइ�लओुपेराजाइन )ाइ�लओुपेराजाइन +    )ाइहे� सी)ाइहे� सी)ाइहे� सी)ाइहे� सीफेिनिडल फेिनिडल फेिनिडल फेिनिडल क� िनयत खुराक संयोजन औषिध का मानव उपयोग के िलए िव;याथ� िविनमा�ण, िव;य और िवतरण त6 काल �भाव से �ितिष> करती ह ै।   [फा. सं. ए& स-11035/53/2014-डीएफ& यूसी] कंुदन लाल शमा�, , , , संयु& त सिचव    
 

NOTIFICATION 

New Delhi, the 10th March, 2016 

S.O. 799(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose combination 

of Imipramine + Chlordiazepoxide + Trifluoperazine + Trihexyphenidyl is likely to involve risk to human 

beings whereas safer alternatives to the said drug are available; 

 And Whereas, the matter has been examined by an Expert Committee appointed by the Central 

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 
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 And Whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

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

 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and 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 fixed dose combination 

of Imipramine + Chlordiazepoxide + Trifluoperazine + Trihexyphenidyl with immediate effect. 

                                                                                                    [F. No. X-11035/53/2014-DFQC] 

K. L. SHARMA, Jt. Secy.        अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द�ली, 10 माच�, 2016 का.आ.का.आ.का.आ.का.आ.    800800800800(अ)(अ)(अ)(अ)....————के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै �क � लो� लो� लो� लोर�ोमाजाइन र�ोमाजाइन र�ोमाजाइन र�ोमाजाइन +    )ाइहे� सी)ाइहे� सी)ाइहे� सी)ाइहे� सीफेिनिडल फेिनिडल फेिनिडल फेिनिडल क� िनयत खुराक संयोजन औषिध के �योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना ह,ै जब�क उ& त औषिध के सुरि(त अनुक� प उपल+ ध ह,; और इस िवषय क� के� �ीय सरकार .ारा िनयु& त िवशेष0 सिमित .ारा जांच क� गई ह ैऔर उ& त िवशेष0 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा3रश क� ह ै  �क उ& त औषिध के बारे म4 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�क6 सीय औिच6 य नह7 ह;ै और उ& त िवशेष0 सिमित क� िसफा3रश8 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म4 उ& त औषिध के मानव उपयोग के िलए िव;याथ� िविनमा�ण, िव;य और िवतरण को �ितिष> करके िविनयिमत करना लोकिहत म4 आव? यक और समीचीन ह;ै अत:, अब, के� �ीय सरकार, उ& त िवशेष0 सिमित क� िसफा3रश8 के आधार पर और औषिध और �साधन साम@ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क .ारा �द6 त शिBय8 का �योग करते Cए, � लो� लो� लो� लोर�ोमाजाइन र�ोमाजाइन र�ोमाजाइन र�ोमाजाइन +    )ाइहे� सी)ाइहे� सी)ाइहे� सी)ाइहे� सीफेिनिडल फेिनिडल फेिनिडल फेिनिडल क� िनयत खुराक संयोजन औषिध का मानव उपयोग के िलए िव;याथ� िविनमा�ण, िव;य और िवतरण त6 काल �भाव से �ितिष> करती ह ै।   [फा. सं. ए& स-11035/53/2014-डीएफ& यूसी] कंुदन लाल शमा�, , , , संयु& त सिचव  
NOTIFICATION 

New Delhi, the 10th March, 2016 

S.O. 800(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose combination 

of Chlorpromazine + Trihexyphenidyl is likely to involve risk to human beings whereas safer alternatives to 

the said drug are available; 

 And Whereas, the matter has been examined by an Expert Committee appointed by the Central 

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 

 And Whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

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

 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and 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 fixed dose combination 

of Chlorpromazine + Trihexyphenidyl with immediate effect. 

                                                                                                    [F. No. X-11035/53/2014-DFQC] 

K. L. SHARMA, Jt. Secy. 
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 अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द�ली, 10 माच�, 2016 का.आ.का.आ.का.आ.का.आ.    801801801801(अ)(अ)(अ)(अ)....————के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क उस9िडयो� सीउस9िडयो� सीउस9िडयो� सीउस9िडयो� सीकोिलक ऐिसड कोिलक ऐिसड कोिलक ऐिसड कोिलक ऐिसड +    िसिलमरीनिसिलमरीनिसिलमरीनिसिलमरीन क� िनयत खुराक संयोजन औषिध के �योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना ह,ै जब�क उ& त औषिध के सुरि(त अनुक� प उपल+ ध ह,; और इस िवषय क� के� �ीय सरकार .ारा िनयु& त िवशेष0 सिमित .ारा जांच क� गई ह ैऔर उ& त िवशेष0 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा3रश क� ह ै  �क उ& त औषिध के बारे म4 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�क6 सीय औिच6 य नह7 ह;ै और उ& त िवशेष0 सिमित क� िसफा3रश8 के आधार पर केन्  �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म4 उ& त औषिध के मानव उपयोग के िलए िव;याथ� िविनमा�ण, िव;य और िवतरण को �ितिष> करके िविनयिमत करना लोकिहत म4 आव? यक और समीचीन ह;ै अत:, अब, के� �ीय सरकार, उ& त िवशेष0 सिमित क� िसफा3रश8 के आधार पर और औषिध और �साधन साम@ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क .ारा �द6 त शिBय8 का �योग करते Cए, उस9िडयो� सीउस9िडयो� सीउस9िडयो� सीउस9िडयो� सीकोिलक ऐिसड कोिलक ऐिसड कोिलक ऐिसड कोिलक ऐिसड +    िसिलमरीनिसिलमरीनिसिलमरीनिसिलमरीन क� िनयत खुराक संयोजन औषिध का मानव उपयोग के िलए िव;याथ� िविनमा�ण, िव;य और िवतरण त6 काल �भाव से �ितिष> करती ह ै।   [फा. सं. ए& स-11035/53/2014-डीएफ& यूसी] कंुदन लाल शमा�, , , , संयु& त सिचव  
NOTIFICATION 

New Delhi, the 10th March, 2016 

S.O. 801(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Ursodeoxycholic Acid + Silymarin is likely to involve risk to human beings whereas safer 

alternatives to the said drug are available; 

 And Whereas, the matter has been examined by an Expert Committee appointed by the Central 

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 

 And Whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

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

 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and 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 fixed dose combination 

of Ursodeoxycholic Acid + Silymarin with immediate effect. 

                                                                                                    [F. No. X-11035/53/2014-DFQC] 

K. L. SHARMA, Jt. Secy. अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द�ली, 10 माच�, 2016 का.आ.का.आ.का.आ.का.आ.    802802802802(अ)(अ)(अ)(अ)....————के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क मेटफामेटफामेटफामेटफा2मन 1000/1000/500/500 िम.?ा. 2मन 1000/1000/500/500 िम.?ा. 2मन 1000/1000/500/500 िम.?ा. 2मन 1000/1000/500/500 िम.?ा. +    पायोि,लटाजोन 7.5/7पायोि,लटाजोन 7.5/7पायोि,लटाजोन 7.5/7पायोि,लटाजोन 7.5/7.5/7.5/7.5 िम.?ा. 7.5/7.5 िम.?ा. 7.5/7.5 िम.?ा. 7.5/7.5 िम.?ा. +    ि,लमिपराइड 1/2/1/2 िम.?ा.ि,लमिपराइड 1/2/1/2 िम.?ा.ि,लमिपराइड 1/2/1/2 िम.?ा.ि,लमिपराइड 1/2/1/2 िम.?ा. क� िनयत खुराक संयोजन औषिध के �योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना ह,ै जब�क उ& त औषिध के सुरि(त अनुक� प उपल+ ध ह,; और इस िवषय क� के� �ीय सरकार .ारा िनयु& त िवशेष0 सिमित .ारा जांच क� गई ह ैऔर उ& त िवशेष0 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा3रश क� ह ै  �क उ& त औषिध के बारे म4 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�क6 सीय औिच6 य नह7 ह;ै और उ& त िवशेष0 सिमित क� िसफा3रश8 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म4 उ& त औषिध के मानव उपयोग के िलए िव;याथ� िविनमा�ण, िव;य और िवतरण को �ितिष> करके िविनयिमत करना लोकिहत म4 आव? यक और समीचीन ह;ै अत:, अब, के� �ीय सरकार, उ& त िवशेष0 सिमित क� िसफा3रश8 के आधार पर और औषिध और �साधन साम@ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क .ारा �द6 त शिBय8 का �योग करते Cए, मेटफा2मन 1000/1000/मेटफा2मन 1000/1000/मेटफा2मन 1000/1000/मेटफा2मन 1000/1000/ 500/500 िम.?ा. 500/500 िम.?ा. 500/500 िम.?ा. 500/500 िम.?ा. +    पायोि,लटाजोन 7.5/7पायोि,लटाजोन 7.5/7पायोि,लटाजोन 7.5/7पायोि,लटाजोन 7.5/7.5/7.5/7.5 िम.?ा. 7.5/7.5 िम.?ा. 7.5/7.5 िम.?ा. 7.5/7.5 िम.?ा. +    ि,लमिपराइड 1/2/1/2 िम.?ा.ि,लमिपराइड 1/2/1/2 िम.?ा.ि,लमिपराइड 1/2/1/2 िम.?ा.ि,लमिपराइड 1/2/1/2 िम.?ा. क� िनयत खुराक संयोजन औषिध का मानव उपयोग के िलए िव;याथ� िविनमा�ण, िव;य और िवतरण त6 काल �भाव से �ितिष> करती ह ै।   [फा. सं. ए& स-11035/53/2014-डीएफ& यूसी] कंुदन लाल शमा�, , , , संयु& त सिचव  
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NOTIFICATION 

New Delhi, the 10th March, 2016 

S.O. 802(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Metformin 1000/1000/500/500mg + Pioglitazone 7.5/7.5/7.5/7.5mg + Glimepiride 

1/2/1/2mg is likely to involve risk to human beings whereas safer alternatives to the said drug are available; 

 And Whereas, the matter has been examined by an Expert Committee appointed by the Central 

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 

 And Whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

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

 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and 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 fixed dose combination 

of Metformin 1000/1000/500/500mg + Pioglitazone 7.5/7.5/7.5/7.5mg + Glimepiride 1/2/1/2mg with 

immediate effect. 

                                                                                                    [F. No. X-11035/53/2014-DFQC] 

K. L. SHARMA, Jt. Secy. अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना नई �द�ली, 10 माच�, 2016 का.आ.का.आ.का.आ.का.आ.    803803803803(अ)(अ)(अ)(अ)....————के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क ि,लकलाजाइड 80 िम.?ा. ि,लकलाजाइड 80 िम.?ा. ि,लकलाजाइड 80 िम.?ा. ि,लकलाजाइड 80 िम.?ा. +    मेटफा2मन 325 मेटफा2मन 325 मेटफा2मन 325 मेटफा2मन 325 िम.?ा.िम.?ा.िम.?ा.िम.?ा. क� िनयत खुराक संयोजन औषिध के �योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना ह,ै जब�क उ& त औषिध के सुरि(त अनुक� प उपल+ ध ह,; और इस िवषय क� के� �ीय सरकार .ारा िनयु& त िवशेष0 सिमित .ारा जांच क� गई ह ैऔर उ& त िवशेष0 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा3रश क� ह ै  �क उ& त औषिध के बारे म4 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�क6 सीय औिच6 य नह7 ह;ै और उ& त िवशेष0 सिमित क� िसफा3रश8 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म4 उ& त औषिध के मानव उपयोग के िलए िव;याथ� िविनमा�ण, िव;य और िवतरण को �ितिष> करके िविनयिमत करना लोकिहत म4 आव? यक और समीचीन ह;ै अत:, अब, के� �ीय सरकार, उ& त िवशेष0 सिमित क� िसफा3रश8 के आधार पर और औषिध और �साधन साम@ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क .ारा �द6 त शिBय8 का �योग करते Cए, ि,लकलाजाइड 80 िमि,लकलाजाइड 80 िमि,लकलाजाइड 80 िमि,लकलाजाइड 80 िम.?ा. .?ा. .?ा. .?ा. +    मेटफा2मन 325 िम.?ा.मेटफा2मन 325 िम.?ा.मेटफा2मन 325 िम.?ा.मेटफा2मन 325 िम.?ा. क� िनयत खुराक संयोजन औषिध का मानव उपयोग के िलए िव;याथ� िविनमा�ण, िव;य और िवतरण त6 काल �भाव से �ितिष> करती ह ै।   [फा. सं. ए& स-11035/53/2014-डीएफ& यूसी] कंुदन लाल शमा�, , , , संयु& त सिचव  
NOTIFICATION 

New Delhi, the 10th March, 2016 

S.O. 803(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Gliclazide 80 mg + Metformin 325 mg is likely to involve risk to human beings whereas 

safer alternatives to the said drug are available; 

 And Whereas, the matter has been examined by an Expert Committee appointed by the Central 

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 

 And Whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

of manufacture for sale, sale and distribution for human use of the said drug in the country; 
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 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and 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 fixed dose combination 

of Gliclazide 80 mg + Metformin 325 mg with immediate effect. 

                                                                                                    [F. No. X-11035/53/2014-DFQC] 

K. L. SHARMA, Jt. Secy.  अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द�ली, 10 माच�, 2016 का.आ.का.आ.का.आ.का.आ.    804804804804(अ)(अ)(अ)(अ)....————के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै �क वोि,लबोस वोि,लबोस वोि,लबोस वोि,लबोस +    मेटफा2मन मेटफा2मन मेटफा2मन मेटफा2मन +    Dोिमयम Dोिमयम Dोिमयम Dोिमयम पाइकोिलनेट पाइकोिलनेट पाइकोिलनेट पाइकोिलनेट क� िनयत खुराक संयोजन औषिध के �योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना ह,ै जब�क उ& त औषिध के सुरि(त अनुक� प उपल+ ध ह,; और इस िवषय क� के� �ीय सरकार .ारा िनयु& त िवशेष0 सिमित .ारा जांच क� गई ह ैऔर उ& त िवशेष0 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा3रश क� ह ै  �क उ& त औषिध के बारे म4 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�क6 सीय औिच6 य नह7 ह;ै और उ& त िवशेष0 सिमित क� िसफा3रश8 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म4 उ& त औषिध के मानव उपयोग के िलए िव;याथ� िविनमा�ण, िव;य और िवतरण को �ितिष> करके िविनयिमत करना लोकिहत म4 आवश्  यक और समीचीन ह;ै अत:, अब, के� �ीय सरकार, उ& त िवशेष0 सिमित क� िसफा3रश8 के आधार पर और औषिध और �साधन साम@ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क .ारा �द6 त शिBय8 का �योग करते Cए, वोि,लबोस वोि,लबोस वोि,लबोस वोि,लबोस +    मेटफा2मन मेटफा2मन मेटफा2मन मेटफा2मन +    Dोिमयम पाइकोिलनेट Dोिमयम पाइकोिलनेट Dोिमयम पाइकोिलनेट Dोिमयम पाइकोिलनेट क� िनयत खुराक संयोजन औषिध का मानव उपयोग के िलए िव;याथ� िविनमा�ण, िव;य और िवतरण त6 काल �भाव से �ितिष> करती ह ै।   [फा. सं. ए& स-11035/53/2014-डीएफ& यूसी] कंुदन लाल शमा�, , , , संयु& त सिचव    
 

NOTIFICATION 

New Delhi, the 10th March, 2016 

S.O. 804(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Voglibose+ Metformin + Chromium Picolinate is likely to involve risk to human beings 

whereas safer alternatives to the said drug are available; 

 And Whereas, the matter has been examined by an Expert Committee appointed by the Central 

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 

 And Whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

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

 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and 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 fixed dose combination 

of Voglibose+ Metformin + Chromium Picolinate with immediate effect. 

                                                                                                    [F. No. X-11035/53/2014-DFQC] 

K. L. SHARMA, Jt. Secy. 



82       THE   GAZETTE   OF  INDIA : EXTRAORDINARY              [PART II—SEC. 3(ii)] अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द� ली, 10 माच�, 2016 का.आका.आका.आका.आ. 805. 805. 805. 805(अ)(अ)(अ)(अ)....————के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क पायोि�लटाजोन 7.5/7.5 िम.�ा. पायोि�लटाजोन 7.5/7.5 िम.�ा. पायोि�लटाजोन 7.5/7.5 िम.�ा. पायोि�लटाजोन 7.5/7.5 िम.�ा. +    मेटफा�मन मेटफा�मन मेटफा�मन मेटफा�मन 500/1000 िम.�ा. 500/1000 िम.�ा. 500/1000 िम.�ा. 500/1000 िम.�ा. क� िनयत खुराक संयोजन औषिध के  योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना ह,ै जब�क उ% त औषिध के सुरि&त अनुक� प उपल) ध ह*;  और इस िवषय क� के� �ीय सरकार .ारा िनयु% त िवशेष0 सिमित .ारा जांच क� गई ह ैऔर उ% त िवशेष0 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा2रश क� ह ै  �क उ% त औषिध के बारे म3 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�क4 सीय औिच4 य नह5 ह;ै  और उ% त िवशेष0 सिमित क� िसफा2रश6 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म3 उ% त औषिध के मानव उपयोग के िलए िव9याथ� िविनमा�ण, िव9य और िवतरण को  ितिष< करके िविनयिमत करना लोकिहत म3 आव= यक और समीचीन ह;ै  अत:, अब, के� �ीय सरकार, उ% त िवशेष0 सिमित क� िसफा2रश6 के आधार पर और औषिध और  साधन साम>ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क .ारा  द4 त शि@य6 का  योग करते Aए, पायोि�लटाजोन 7.5/7.5 पायोि�लटाजोन 7.5/7.5 पायोि�लटाजोन 7.5/7.5 पायोि�लटाजोन 7.5/7.5 िम.�ा. िम.�ा. िम.�ा. िम.�ा. +    मेटफा�मन 500/1000 िम.�ा.मेटफा�मन 500/1000 िम.�ा.मेटफा�मन 500/1000 िम.�ा.मेटफा�मन 500/1000 िम.�ा. क� िनयत खुराक संयोजन औषिध का मानव उपयोग के िलए िव9याथ� िविनमा�ण, िव9य और िवतरण त4 काल  भाव से  ितिष< करती  ह ै।  [फा. सं. ए% स-11035/53/2014-डीएफ% यूसी] कंुदन लाल शमा�, , , , संयु% त सिचव    
NOTIFICATION 

New Delhi, the 10th March, 2016 

S.O. 805(E).— Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Pioglitazone 7.5/7.5mg + Metformin 500/1000mg is likely to involve risk to human beings 

whereas safer alternatives to the said drug are available; 

 And Whereas, the matter has been examined by an Expert Committee appointed by the Central 

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 

 And Whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

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

 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and 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 fixed dose combination 

of Pioglitazone 7.5/7.5mg + Metformin 500/1000mg with immediate effect. 

 

[F. No. X-11035/53/2014-DFQC.] 

K. L. SHARMA, Jt. Secy. अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द� ली, 10 माच�, 2016 का.आका.आका.आका.आ. 8. 8. 8. 806060606(अ)(अ)(अ)(अ)....———— के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क ि�लि�पराइड 1 िम.�ा./2 िम.�ा./3 िम.�ा. ि�लि�पराइड 1 िम.�ा./2 िम.�ा./3 िम.�ा. ि�लि�पराइड 1 िम.�ा./2 िम.�ा./3 िम.�ा. ि�लि�पराइड 1 िम.�ा./2 िम.�ा./3 िम.�ा. + पायोि�लटाजोन 15 िम.�ा./15 िम.�ा./15 िम.�ा. पायोि�लटाजोन 15 िम.�ा./15 िम.�ा./15 िम.�ा. पायोि�लटाजोन 15 िम.�ा./15 िम.�ा./15 िम.�ा. पायोि�लटाजोन 15 िम.�ा./15 िम.�ा./15 िम.�ा. +    मेटफा�मन 1000 िम.�ा./1000 िम.�ा./ 1000 िम.�ा.मेटफा�मन 1000 िम.�ा./1000 िम.�ा./ 1000 िम.�ा.मेटफा�मन 1000 िम.�ा./1000 िम.�ा./ 1000 िम.�ा.मेटफा�मन 1000 िम.�ा./1000 िम.�ा./ 1000 िम.�ा. क� िनयत खुराक संयोजन औषिध के  योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना ह,ै जब�क उ% त औषिध के सुरि&त अनुक� प उपल) ध ह*; 



¹Hkkx IIµ[k.M 3(ii)º Hkkjr dk jkti=k % vlk/kj.k 83  और इस िवषय क� के� �ीय सरकार .ारा िनयु% त िवशेष0 सिमित .ारा जांच क� गई ह ैऔर उ% त िवशेष0 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा2रश क� ह ै  �क उ% त औषिध के बारे म3 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�क4 सीय औिच4 य नह5 ह;ै  और उ% त िवशेष0 सिमित क� िसफा2रश6 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म3 उ% त औषिध के मानव उपयोग के िलए िव9याथ� िविनमा�ण, िव9य और िवतरण को  ितिष< करके िविनयिमत करना लोकिहत म3 आव= यक और समीचीन ह;ै  अत:, अब, के� �ीय सरकार, उ% त िवशेष0 सिमित क� िसफा2रश6 के आधार पर और औषिध और  साधन साम>ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क .ारा  द4 त शि@य6 का  योग करते Aए, ि�लि�पराइड 1 िम.�ा./2 ि�लि�पराइड 1 िम.�ा./2 ि�लि�पराइड 1 िम.�ा./2 ि�लि�पराइड 1 िम.�ा./2 िम.�ा./3 िम.�ा. िम.�ा./3 िम.�ा. िम.�ा./3 िम.�ा. िम.�ा./3 िम.�ा. + पायोि�लटाजोन 15 िम.�ा./15 िम.�ापायोि�लटाजोन 15 िम.�ा./15 िम.�ापायोि�लटाजोन 15 िम.�ा./15 िम.�ापायोि�लटाजोन 15 िम.�ा./15 िम.�ा./15 िम.�ा. ./15 िम.�ा. ./15 िम.�ा. ./15 िम.�ा. +    मेटफा�मन 1000 िम.�ा./1000 िम.�ा./ 1000 मेटफा�मन 1000 िम.�ा./1000 िम.�ा./ 1000 मेटफा�मन 1000 िम.�ा./1000 िम.�ा./ 1000 मेटफा�मन 1000 िम.�ा./1000 िम.�ा./ 1000 िम.�ा.िम.�ा.िम.�ा.िम.�ा. क� िनयत खुराक संयोजन औषिध का मानव उपयोग के िलए िव9याथ� िविनमा�ण, िव9य और िवतरण त4 काल  भाव से  ितिष< करती ह ै।   [फा. सं. ए% स-11035/53/2014-डीएफ% यूसी] कंुदन लाल शमा�, , , , संयु% त सिचव    
NOTIFICATION 

New Delhi, the 10th March, 2016 

S.O. 806(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Glimepiride 1mg/2mg/3mg + Pioglitazone 15mg/15mg/15mg + Metformin 1000mg/ 

1000mg/1000mg is likely to involve risk to human beings whereas safer alternatives to the said drug are 

available; 

 And Whereas, the matter has been examined by an Expert Committee appointed by the Central 

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 

 And Whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

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

 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and 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 fixed dose combination 

of Glimepiride 1mg/2mg/3mg + Pioglitazone 15mg/15mg/15mg + Metformin 1000mg/1000mg/1000mg 

with immediate effect. 

[F. No. X-11035/53/2014-DFQC.] 

K. L. SHARMA, Jt. Secy. अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द� ली, 10 माच�, 2016 का.आका.आका.आका.आ....888807070707(अ)(अ)(अ)(अ)....————के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै �क ि�लि�पराइड 1 िम.�ा./2 िम.�ा. ि�लि�पराइड 1 िम.�ा./2 िम.�ा. ि�लि�पराइड 1 िम.�ा./2 िम.�ा. ि�लि�पराइड 1 िम.�ा./2 िम.�ा. + पायोि�लटाजोन 15 िम.�ा./15 िम.पायोि�लटाजोन 15 िम.�ा./15 िम.पायोि�लटाजोन 15 िम.�ा./15 िम.पायोि�लटाजोन 15 िम.�ा./15 िम.�ा. �ा. �ा. �ा. +    मेटफा�मन 850 िम.�ा./850 िम.�ा.मेटफा�मन 850 िम.�ा./850 िम.�ा.मेटफा�मन 850 िम.�ा./850 िम.�ा.मेटफा�मन 850 िम.�ा./850 िम.�ा. क� िनयत खुराक संयोजन औषिध के  योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना ह,ै जब�क उ% त औषिध के सुरि&त अनुक� प उपल) ध ह*;  और इस िवषय क� के� �ीय सरकार .ारा िनयु% त िवशेष0 सिमित .ारा जांच क� गई ह ैऔर उ% त िवशेष0 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा2रश क� ह ै  �क उ% त औषिध के बारे म3 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�क4 सीय औिच4 य नह5 ह;ै  और उ% त िवशेष0 सिमित क� िसफा2रश6 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म3 उ% त औषिध के मानव उपयोग के िलए िव9याथ� िविनमा�ण, िव9य और िवतरण को  ितिष< करके िविनयिमत करना लोकिहत म3 आव= यक और समीचीन ह;ै 



84       THE   GAZETTE   OF  INDIA : EXTRAORDINARY              [PART II—SEC. 3(ii)]  अत:, अब, के� �ीय सरकार, उ% त िवशेष0 सिमित क� िसफा2रश6 के आधार पर और औषिध और  साधन साम>ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क .ारा  द4 त शि@य6 का  योग करते Aए, ि�लि�पराइड 1 िम.�ा./2 ि�लि�पराइड 1 िम.�ा./2 ि�लि�पराइड 1 िम.�ा./2 ि�लि�पराइड 1 िम.�ा./2 िम.�ा. िम.�ा. िम.�ा. िम.�ा. + पायोि�लटाजोन 15 िम.�ा./15 िम.�ा. पायोि�लटाजोन 15 िम.�ा./15 िम.�ा. पायोि�लटाजोन 15 िम.�ा./15 िम.�ा. पायोि�लटाजोन 15 िम.�ा./15 िम.�ा. +    मेटफा�मन 850 िम.�ा./850 िम.�ा.मेटफा�मन 850 िम.�ा./850 िम.�ा.मेटफा�मन 850 िम.�ा./850 िम.�ा.मेटफा�मन 850 िम.�ा./850 िम.�ा. क� िनयत खुराक संयोजन औषिध का मानव उपयोग के िलए िव9याथ� िविनमा�ण, िव9य और िवतरण त4 काल  भाव से  ितिष< करती ह ै।   [फा. सं. ए% स-11035/53/2014-डीएफ% यूसी] कंुदन लाल शमा�, , , , संयु% त सिचव    
NOTIFICATION 

New Delhi, the 10th March, 2016 

S.O. 807(E).— Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Glimepiride 1mg/2mg+ Pioglitazone 15mg/15mg + Metformin 850mg/850mg is likely to 

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

 And Whereas, the matter has been examined by an Expert Committee appointed by the Central 

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 

 And Whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

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

 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and 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 fixed dose combination 

of Glimepiride 1mg/2mg+ Pioglitazone 15mg/15mg + Metformin 850mg/850mg with immediate effect. 

 

[F. No. X-11035/53/2014-DFQC.] 

K. L. SHARMA, Jt. Secy. अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द� ली, 10 माच�, 2016 का.आका.आका.आका.आ. 8. 8. 8. 808080808(अ)(अ)(अ)(अ)....————के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क मेटफा�ममेटफा�ममेटफा�ममेटफा�मन 850 िम.�ा. न 850 िम.�ा. न 850 िम.�ा. न 850 िम.�ा. +    पायोि�लटाजोन 7.5 पायोि�लटाजोन 7.5 पायोि�लटाजोन 7.5 पायोि�लटाजोन 7.5 िम.�ा. िम.�ा. िम.�ा. िम.�ा. +    ि�लि�पराइड 2 िम.�ा.ि�लि�पराइड 2 िम.�ा.ि�लि�पराइड 2 िम.�ा.ि�लि�पराइड 2 िम.�ा. क� िनयत खुराक संयोजन औषिध के  योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना ह,ै जब�क उ% त औषिध के सुरि&त अनुक� प उपल) ध ह*;  और इस िवषय क� के� �ीय सरकार .ारा िनयु% त िवशेष0 सिमित .ारा जांच क� गई ह ैऔर उ% त िवशेष0 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा2रश क� ह ै  �क उ% त औषिध के बारे म3 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�क4 सीय औिच4 य नह5 ह;ै  और उ% त िवशेष0 सिमित क� िसफा2रश6 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म3 उ% त औषिध के मानव उपयोग के िलए िव9याथ� िविनमा�ण, िव9य और िवतरण को  ितिष< करके िविनयिमत करना लोकिहत म3 आव= यक और समीचीन ह;ै  अत:, अब, के� �ीय सरकार, उ% त िवशेष0 सिमित क� िसफा2रश6 के आधार पर और औषिध और  साधन साम>ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क .ारा  द4 त शि@य6 का  योग करते Aए, मेटफा�मन 850 िम.�ा. मेटफा�मन 850 िम.�ा. मेटफा�मन 850 िम.�ा. मेटफा�मन 850 िम.�ा. +    पायोि�लटाजोन 7.5 िम.�ा. पायोि�लटाजोन 7.5 िम.�ा. पायोि�लटाजोन 7.5 िम.�ा. पायोि�लटाजोन 7.5 िम.�ा. +    ि�लि�पराइड 2 िम.�ा.ि�लि�पराइड 2 िम.�ा.ि�लि�पराइड 2 िम.�ा.ि�लि�पराइड 2 िम.�ा. क� िनयत खुराक संयोजन औषिध का मानव उपयोग के िलए िव9याथ� िविनमा�ण, िव9य और िवतरण त4 काल  भाव से  ितिष< करती ह ै।   [फा. सं. ए% स-11035/53/2014-डीएफ% यूसी] कंुदन लाल शमा�, , , , संयु% त सिचव    
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NOTIFICATION 

New Delhi, the 10th March, 2016 

S.O. 808(E).— Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Metformin 850mg + Pioglitazone 7.5 mg + Glimepiride 2mg is likely to involve risk to 

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

 And Whereas, the matter has been examined by an Expert Committee appointed by the Central 

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 

 And Whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

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

 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and 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 fixed dose combination 

of Metformin 850mg + Pioglitazone 7.5 mg + Glimepiride 2mg with immediate effect. 

 

[F. No. X-11035/53/2014-DFQC.] 

K. L. SHARMA, Jt. Secy. अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द� ली, 10 माच�, 2016 का.आका.आका.आका.आ. 8. 8. 8. 809090909(अ)(अ)(अ)(अ)....————के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क मेटफा�मन 850 िम.�ा. मेटफा�मन 850 िम.�ा. मेटफा�मन 850 िम.�ा. मेटफा�मन 850 िम.�ा. +    पायोि�लटाजोपायोि�लटाजोपायोि�लटाजोपायोि�लटाजोन 7.5 न 7.5 न 7.5 न 7.5 िम.�ा. िम.�ा. िम.�ा. िम.�ा. +    ि�लि�पराइड 1 िम.�ा.ि�लि�पराइड 1 िम.�ा.ि�लि�पराइड 1 िम.�ा.ि�लि�पराइड 1 िम.�ा. क� िनयत खुराक संयोजन औषिध के  योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना ह,ै जब�क उ% त औषिध के सुरि&त अनुक� प उपल) ध ह*;  और इस िवषय क� के� �ीय सरकार .ारा िनयु% त िवशेष0 सिमित .ारा जांच क� गई ह ैऔर उ% त िवशेष0 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा2रश क� ह ै  �क उ% त औषिध के बारे म3 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�क4 सीय औिच4 य नह5 ह;ै  और उ% त िवशेष0 सिमित क� िसफा2रश6 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म3 उ% त औषिध के मानव उपयोग के िलए िव9याथ� िविनमा�ण, िव9य और िवतरण को  ितिष< करके िविनयिमत करना लोकिहत म3 आव= यक और समीचीन ह;ै  अत:, अब, के� �ीय सरकार, उ% त िवशेष0 सिमित क� िसफा2रश6 के आधार पर और औषिध और  साधन साम>ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क .ारा  द4 त शि@य6 का  योग करते Aए, मेटफा�मन 850 िम.�ा. मेटफा�मन 850 िम.�ा. मेटफा�मन 850 िम.�ा. मेटफा�मन 850 िम.�ा. +    पायोि�लटाजोन 7.5 िम.�ा. पायोि�लटाजोन 7.5 िम.�ा. पायोि�लटाजोन 7.5 िम.�ा. पायोि�लटाजोन 7.5 िम.�ा. +    ि�लि�पराइड 1 िम.�ा.ि�लि�पराइड 1 िम.�ा.ि�लि�पराइड 1 िम.�ा.ि�लि�पराइड 1 िम.�ा. क� िनयत खुराक संयोजन औषिध का मानव उपयोग के िलए िव9याथ� िविनमा�ण, िव9य और िवतरण त4 काल  भाव से  ितिष< करती ह ै।   [फा. सं. ए% स-11035/53/2014-डीएफ% यूसी] कंुदन लाल शमा�, , , , संयु% त सिचव    
NOTIFICATION 

New Delhi, the 10th March, 2016 

S.O. 809(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose combination 

of Metformin 850mg + Pioglitazone 7.5 mg + Glimepiride 1mg is likely to involve risk to human beings 

whereas safer alternatives to the said drug are available; 

 And Whereas, the matter has been examined by an Expert Committee appointed by the Central 

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 
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 And Whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

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

 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and 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 fixed dose combination 

of Metformin 850mg + Pioglitazone 7.5 mg + Glimepiride 1mg with immediate effect. 

[F. No. X-11035/53/2014-DFQC.] 

K. L. SHARMA, Jt. Secy. अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द� ली, 10 माच�, 2016 का.आका.आका.आका.आ. 8. 8. 8. 810101010(अ)(अ)(अ)(अ)....————के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै �क मेटाफा�मन 500 िम.�ा./5मेटाफा�मन 500 िम.�ा./5मेटाफा�मन 500 िम.�ा./5मेटाफा�मन 500 िम.�ा./500    िम.�ा. िम.�ा. िम.�ा. िम.�ा. +    � ला� ला� ला� लाई� लाई� लाई� लाई� लाजाइड एसआर 30 िम.�ाजाइड एसआर 30 िम.�ाजाइड एसआर 30 िम.�ाजाइड एसआर 30 िम.�ा./60 िम.�ा. ./60 िम.�ा. ./60 िम.�ा. ./60 िम.�ा. +    पायोि�लटाजोन 7.5 िम.�ा./7.5 िम.�ा.पायोि�लटाजोन 7.5 िम.�ा./7.5 िम.�ा.पायोि�लटाजोन 7.5 िम.�ा./7.5 िम.�ा.पायोि�लटाजोन 7.5 िम.�ा./7.5 िम.�ा. क� िनयत खुराक संयोजन औषिध के  योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना ह,ै जब�क उ% त औषिध के सुरि&त अनुक� प उपल) ध ह*;  और इस िवषय क� के� �ीय सरकार .ारा िनयु% त िवशेष0 सिमित .ारा जांच क� गई ह ैऔर उ% त िवशेष0 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा2रश क� ह ै  �क उ% त औषिध के बारे म3 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�क4 सीय औिच4 य नह5 ह;ै  और उ% त िवशेष0 सिमित क� िसफा2रश6 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म3 उ% त औषिध के मानव उपयोग के िलए िव9याथ� िविनमा�ण, िव9य और िवतरण को  ितिष< करके िविनयिमत करना लोकिहत म3 आव= यक और समीचीन ह;ै  अत:, अब, के� �ीय सरकार, उ% त िवशेष0 सिमित क� िसफा2रश6 के आधार पर और औषिध और  साधन साम>ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क .ारा  द4 त शि@य6 का  योग करते Aए, मेटाफा�मन 500 िम.�ा./5मेटाफा�मन 500 िम.�ा./5मेटाफा�मन 500 िम.�ा./5मेटाफा�मन 500 िम.�ा./500    िम.�ा. िम.�ा. िम.�ा. िम.�ा. +    � ला� ला� ला� लाई� लाई� लाई� लाई� लाजाइड एसआर 30 िम.�ा./60 िम.�ा. जाइड एसआर 30 िम.�ा./60 िम.�ा. जाइड एसआर 30 िम.�ा./60 िम.�ा. जाइड एसआर 30 िम.�ा./60 िम.�ा. +    पायोि�लटाजोन 7.5 िम.�ा./7.5 िम.�ा.पायोि�लटाजोन 7.5 िम.�ा./7.5 िम.�ा.पायोि�लटाजोन 7.5 िम.�ा./7.5 िम.�ा.पायोि�लटाजोन 7.5 िम.�ा./7.5 िम.�ा. क� िनयत खुराक संयोजन औषिध का मानव उपयोग के िलए िव9याथ� िविनमा�ण, िव9य और िवतरण त4 काल  भाव से  ितिष< करती ह ै।   [फा. सं. ए% स-11035/53/2014-डीएफ% यूसी] कंुदन लाल शमा�, , , , संयु% त सिचव    
NOTIFICATION 

New Delhi, the 10th March, 2016 

S.O. 810(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Metformin 500mg/500mg+Gliclazide SR 30mg/60mg + Pioglitazone 7.5mg/7.5mg is 

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

 And Whereas, the matter has been examined by an Expert Committee appointed by the Central 

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 

 And Whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

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

 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and 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 fixed dose combination 

of Metformin 500mg/500mg+Gliclazide SR 30mg/60mg + Pioglitazone 7.5mg/7.5mg with immediate 

effect. 

[F. No. X-11035/53/2014-DFQC.] 

K. L. SHARMA, Jt. Secy. 



¹Hkkx IIµ[k.M 3(ii)º Hkkjr dk jkti=k % vlk/kj.k 87 अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द� ली, 10 माच�, 2016 का.आका.आका.आका.आ. 8. 8. 8. 811111111(अ)(अ)(अ)(अ)....————के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क वोि�लबोस वोि�लबोस वोि�लबोस वोि�लबोस +    पायोि�लटाजोन पायोि�लटाजोन पायोि�लटाजोन पायोि�लटाजोन +    मेटफा�मन मेटफा�मन मेटफा�मन मेटफा�मन क� िनयत खुराक संयोजन औषिध के  योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना ह,ै जब�क उ% त औषिध के सुरि&त अनुक� प उपल) ध ह*;  और इस िवषय क� के� �ीय सरकार .ारा िनयु% त िवशेष0 सिमित .ारा जांच क� गई ह ैऔर उ% त िवशेष0 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा2रश क� ह ै  �क उ% त औषिध के बारे म3 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�क4 सीय औिच4 य नह5 ह;ै  और उ% त िवशेष0 सिमित क� िसफा2रश6 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म3 उ% त औषिध के मानव उपयोग के िलए िव9याथ� िविनमा�ण, िव9य और िवतरण को  ितिष< करके िविनयिमत करना लोकिहत म3 आव= यक और समीचीन ह;ै  अत:, अब, के� �ीय सरकार, उ% त िवशेष0 सिमित क� िसफा2रश6 के आधार पर और औषिध और  साधन साम>ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क .ारा  द4 त शि@य6 का  योग करते Aए, वोि�लबोस वोि�लबोस वोि�लबोस वोि�लबोस +    पायोि�लटाजोन पायोि�लटाजोन पायोि�लटाजोन पायोि�लटाजोन +    मेटफा�मन मेटफा�मन मेटफा�मन मेटफा�मन क� िनयत खुराक संयोजन औषिध का मानव उपयोग के िलए िव9याथ� िविनमा�ण, िव9य और िवतरण त4 काल  भाव से  ितिष< करती ह ै।   [फा. सं. ए% स-11035/53/2014-डीएफ% यूसी] कंुदन लाल शमा�, , , , संयु% त सिचव    
NOTIFICATION 

New Delhi, the 10th March, 2016 

S.O. 811(E).— Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Voglibose + Pioglitazone + Metformin is likely to involve risk to human beings whereas 

safer alternatives to the said drug are available; 

 And Whereas, the matter has been examined by an Expert Committee appointed by the Central 

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 

 And Whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

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

 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and 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 fixed dose combination 

of Voglibose + Pioglitazone + Metformin with immediate effect. 

[F. No. X-11035/53/2014-DFQC.] 

K. L. SHARMA, Jt. Secy. अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द� ली, 10 माच�, 2016 का.आका.आका.आका.आ. 812. 812. 812. 812(अ)(अ)(अ)(अ)....————के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क मेटफा�मन मेटफा�मन मेटफा�मन मेटफा�मन +    &ोमो'() टा&ोमो'() टा&ोमो'() टा&ोमो'() टाइन इन इन इन क� िनयत खुराक संयोजन औषिध के  योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना ह,ै जब�क उ% त औषिध के सुरि&त अनुक� प उपल) ध ह*;  और इस िवषय क� के� �ीय सरकार .ारा िनयु% त िवशेष0 सिमित .ारा जांच क� गई ह ैऔर उ% त िवशेष0 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा2रश क� ह ै  �क उ% त औषिध के बारे म3 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�क4 सीय औिच4 य नह5 ह;ै 



88       THE   GAZETTE   OF  INDIA : EXTRAORDINARY              [PART II—SEC. 3(ii)]  और उ% त िवशेष0 सिमित क� िसफा2रश6 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म3 उ% त औषिध के मानव उपयोग के िलए िव9याथ� िविनमा�ण, िव9य और िवतरण को  ितिष< करके िविनयिमत करना लोकिहत म3 आव= यक और समीचीन ह;ै  अत:, अब, के� �ीय सरकार, उ% त िवशेष0 सिमित क� िसफा2रश6 के आधार पर और औषिध और  साधन साम>ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क .ारा  द4 त शि@य6 का  योग करते Aए, मेटफा�मन मेटफा�मन मेटफा�मन मेटफा�मन +    &ोमो'() टा&ोमो'() टा&ोमो'() टा&ोमो'() टाइन इन इन इन क� िनयत खुराक संयोजन औषिध का मानव उपयोग के िलए िव9याथ� िविनमा�ण, िव9य और िवतरण त4 काल  भाव से  ितिष< करती ह ै।   [फा. सं. ए% स-11035/53/2014-डीएफ% यूसी] कंुदन लाल शमा�, , , , संयु% त सिचव    
NOTIFICATION 

New Delhi, the 10th March, 2016 

S.O. 812(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Metformin + Bromocriptine is likely to involve risk to human beings whereas safer 

alternatives to the said drug are available; 

 And Whereas, the matter has been examined by an Expert Committee appointed by the Central 

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 

 And Whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

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

 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and 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 fixed dose combination 

of Metformin + Bromocriptine with immediate effect. 

[F. No. X-11035/53/2014-DFQC.] 

K. L. SHARMA, Jt. Secy. अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द� ली, 10 माच�, 2016 का.आका.आका.आका.आ. 813. 813. 813. 813(अ)(अ)(अ)(अ)....————के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क मेटफा�मन मेटफा�मन मेटफा�मन मेटफा�मन +    ि�लि�पराइड ि�लि�पराइड ि�लि�पराइड ि�लि�पराइड +    मेथाइकोबलािमन मेथाइकोबलािमन मेथाइकोबलािमन मेथाइकोबलािमन क� िनयत खुराक संयोजन औषिध के  योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना ह,ै जब�क उ% त औषिध के सुरि&त अनुक� प उपल) ध ह*;  और इस िवषय क� के� �ीय सरकार .ारा िनयु% त िवशेष0 सिमित .ारा जांच क� गई ह ैऔर उ% त िवशेष0 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा2रश क� ह ै  �क उ% त औषिध के बारे म3 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�क4 सीय औिच4 य नह5 ह;ै  और उ% त िवशेष0 सिमित क� िसफा2रश6 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म3 उ% त औषिध के मानव उपयोग के िलए िव9याथ� िविनमा�ण, िव9य और िवतरण को  ितिष< करके िविनयिमत करना लोकिहत म3 आव= यक और समीचीन ह;ै  अत:, अब, के� �ीय सरकार, उ% त िवशेष0 सिमित क� िसफा2रश6 के आधार पर और औषिध और  साधन साम>ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क .ारा  द4 त शि@य6 का  योग करते Aए, मेटफा�ममेटफा�ममेटफा�ममेटफा�मन न न न +    ि�लि�पराइड ि�लि�पराइड ि�लि�पराइड ि�लि�पराइड +    मेथाइकोबलािमन मेथाइकोबलािमन मेथाइकोबलािमन मेथाइकोबलािमन क� िनयत खुराक संयोजन औषिध का मानव उपयोग के िलए िव9याथ� िविनमा�ण, िव9य और िवतरण त4 काल  भाव से  ितिष< करती ह ै।   [फा. सं. ए% स-11035/53/2014-डीएफ% यूसी] कंुदन लाल शमा�, , , , संयु% त सिचव    
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NOTIFICATION 

New Delhi, the 10th March, 2016 

S.O. 813(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Metformin + Glimepiride + Methylcobalamin is likely to involve risk to human beings 

whereas safer alternatives to the said drug are available; 

 And Whereas, the matter has been examined by an Expert Committee appointed by the Central 

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 

 And Whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

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

 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and 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 fixed dose combination 

of Metformin + Glimepiride + Methylcobalamin with immediate effect. 

[F. No. X-11035/53/2014-DFQC.] 

K. L. SHARMA, Jt. Secy. अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द� ली, 10 माच�, 2016 का.आका.आका.आका.आ. 814. 814. 814. 814(अ)(अ)(अ)(अ)....————के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क पायोि�लटाजोन 30 िम.�ा. पायोि�लटाजोन 30 िम.�ा. पायोि�लटाजोन 30 िम.�ा. पायोि�लटाजोन 30 िम.�ा. +    मेटफा�मन 500 मेटफा�मन 500 मेटफा�मन 500 मेटफा�मन 500 िम.�ा.िम.�ा.िम.�ा.िम.�ा. क� िनयत खुराक संयोजन औषिध के  योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना ह,ै जब�क उ% त औषिध के सुरि&त अनुक� प उपल) ध ह*;  और इस िवषय क� के� �ीय सरकार .ारा िनयु% त िवशेष0 सिमित .ारा जांच क� गई ह ैऔर उ% त िवशेष0 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा2रश क� ह ै  �क उ% त औषिध के बारे म3 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�क4 सीय औिच4 य नह5 ह;ै  और उ% त िवशेष0 सिमित क� िसफा2रश6 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म3 उ% त औषिध के मानव उपयोग के िलए िव9याथ� िविनमा�ण, िव9य और िवतरण को  ितिष< करके िविनयिमत करना लोकिहत म3 आव= यक और समीचीन ह;ै  अत:, अब, के� �ीय सरकार, उ% त िवशेष0 सिमित क� िसफा2रश6 के आधार पर और औषिध और  साधन साम>ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क .ारा  द4 त शि@य6 का  योग करते Aए, पायोि�लटाजोन 30 िम.�ा. पायोि�लटाजोन 30 िम.�ा. पायोि�लटाजोन 30 िम.�ा. पायोि�लटाजोन 30 िम.�ा. +    मेटफा�मन 500 िम.�ा.मेटफा�मन 500 िम.�ा.मेटफा�मन 500 िम.�ा.मेटफा�मन 500 िम.�ा. क� िनयत खुराक संयोजन औषिध का मानव उपयोग के िलए िव9याथ� िविनमा�ण, िव9य और िवतरण त4 काल  भाव से  ितिष< करती ह ै।   [फा. सं. ए% स-11035/53/2014-डीएफ% यूसी] कंुदन लाल शमा�, , , , संयु% त सिचव    
NOTIFICATION 

New Delhi, the 10th March, 2016 

S.O. 814(E).— Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Pioglitazone 30 mg + Metformin 500 mg is likely to involve risk to human beings whereas 

safer alternatives to the said drug are available; 

 And Whereas, the matter has been examined by an Expert Committee appointed by the Central 

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 
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 And Whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

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

 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and 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 fixed dose combination 

of Pioglitazone 30 mg + Metformin 500 mg with immediate effect. 

[F. No. X-11035/53/2014-DFQC] 

K. L. SHARMA, Jt. Secy.     अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द� ली, 10 माच�, 2016 का.आका.आका.आका.आ. 815. 815. 815. 815(अ)(अ)(अ)(अ)....————के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क ि�लि�पराइड ि�लि�पराइड ि�लि�पराइड ि�लि�पराइड +    पायेाि�लटाजोन पायेाि�लटाजोन पायेाि�लटाजोन पायेाि�लटाजोन +    मेटफा�मन मेटफा�मन मेटफा�मन मेटफा�मन क� िनयत खुराक संयोजन औषिध के  योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना ह,ै जब�क उ% त औषिध के सुरि&त अनुक� प उपल) ध ह*;  और इस िवषय क� के� �ीय सरकार .ारा िनयु% त िवशेष0 सिमित .ारा जांच क� गई ह ैऔर उ% त िवशेष0 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा2रश क� ह ै  �क उ% त औषिध के बारे म3 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�क4 सीय औिच4 य नह5 ह;ै  और उ% त िवशेष0 सिमित क� िसफा2रश6 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म3 उ% त औषिध के मानव उपयोग के िलए िव9याथ� िविनमा�ण, िव9य और िवतरण को  ितिष< करके िविनयिमत करना लोकिहत म3 आव= यक और समीचीन ह;ै  अत:, अब, के� �ीय सरकार, उ% त िवशेष0 सिमित क� िसफा2रश6 के आधार पर और औषिध और  साधन साम>ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क .ारा  द4 त शि@य6 का  योग करते Aए, ि�लि�पराि�लि�पराि�लि�पराि�लि�पराइड इड इड इड +    पायेाि�लटाजोन पायेाि�लटाजोन पायेाि�लटाजोन पायेाि�लटाजोन +    मेटफा�मन मेटफा�मन मेटफा�मन मेटफा�मन क� िनयत खुराक संयोजन औषिध का मानव उपयोग के िलए िव9याथ� िविनमा�ण, िव9य और िवतरण त4 काल  भाव से  ितिष< करती ह ै।   [फा. सं. ए% स-11035/53/2014-डीएफ% यूसी] कंुदन लाल शमा�, , , , संयु% त सिचव    
NOTIFICATION 

New Delhi, the 10th March, 2016 

S.O. 815(E).— Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Glimepiride + Pioglitazone + Metformin is likely to involve risk to human beings whereas 

safer alternatives to the said drug are available; 

 And Whereas, the matter has been examined by an Expert Committee appointed by the Central 

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 

 And Whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

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

 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and 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 fixed dose combination 

of Glimepiride + Pioglitazone + Metformin with immediate effect. 

[F. No. X-11035/53/2014-DFQC] 

K. L. SHARMA, Jt. Secy. 



¹Hkkx IIµ[k.M 3(ii)º Hkkjr dk jkti=k % vlk/kj.k 91 अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द� ली, 10 माच�, 2016 का.आका.आका.आका.आ. 816. 816. 816. 816(अ)(अ)(अ)(अ)....————के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क � ला� ला� ला� लाईिपजाइड 2.5 िम.�ा. ईिपजाइड 2.5 िम.�ा. ईिपजाइड 2.5 िम.�ा. ईिपजाइड 2.5 िम.�ा. +    मेटफा�मन 400 मेटफा�मन 400 मेटफा�मन 400 मेटफा�मन 400 िम.�ा.िम.�ा.िम.�ा.िम.�ा. क� िनयत खुराक संयोजन औषिध के  योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना ह,ै जब�क उ% त औषिध के सुरि&त अनुक� प उपल) ध ह*;  और इस िवषय क� के� �ीय सरकार .ारा िनयु% त िवशेष0 सिमित .ारा जांच क� गई ह ैऔर उ% त िवशेष0 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा2रश क� ह ै  �क उ% त औषिध के बारे म3 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�क4 सीय औिच4 य नह5 ह;ै  और उ% त िवशेष0 सिमित क� िसफा2रश6 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म3 उ% त औषिध के मानव उपयोग के िलए िव9याथ� िविनमा�ण, िव9य और िवतरण को  ितिष< करके िविनयिमत करना लोकिहत म3 आव= यक और समीचीन ह;ै  अत:, अब, के� �ीय सरकार, उ% त िवशेष0 सिमित क� िसफा2रश6 के आधार पर और औषिध और  साधन साम>ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क .ारा  द4 त शि@य6 का  योग करते Aए, � ला� ला� ला� लाईिपजाइड 2.5 िम.�ा. ईिपजाइड 2.5 िम.�ा. ईिपजाइड 2.5 िम.�ा. ईिपजाइड 2.5 िम.�ा. +    मेटफा�मन 400 िम.�ा.मेटफा�मन 400 िम.�ा.मेटफा�मन 400 िम.�ा.मेटफा�मन 400 िम.�ा. क� िनयत खुराक संयोजन औषिध का मानव उपयोग के िलए िव9याथ� िविनमा�ण, िव9य और िवतरण तत्  काल  भाव से  ितिष< करती ह ै।   [फा. सं. ए% स-11035/53/2014-डीएफ% यूसी] कंुदन लाल शमा�, , , , संयु% त सिचव    
NOTIFICATION 

New Delhi, the 10th March, 2016 

S.O. 816(E).— Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Glipizide 2.5mg + Metformin 400 mg is likely to involve risk to human beings whereas 

safer alternatives to the said drug are available; 

 And Whereas, the matter has been examined by an Expert Committee appointed by the Central 

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 

 And Whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

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

 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and 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 fixed dose combination 

of Glipizide 2.5mg + Metformin 400 mg with immediate effect. 

[F. No. X-11035/53/2014-DFQC] 

K. L. SHARMA, Jt. Secy. अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द� ली, 10 माच�, 2016 का.आका.आका.आका.आ. 817. 817. 817. 817(अ)(अ)(अ)(अ)....————के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क पायोि�लटाजोन 15 िम.�ा. पायोि�लटाजोन 15 िम.�ा. पायोि�लटाजोन 15 िम.�ा. पायोि�लटाजोन 15 िम.�ा. +    मेटफा�मन 850 मेटफा�मन 850 मेटफा�मन 850 मेटफा�मन 850 िम.�ा.िम.�ा.िम.�ा.िम.�ा. क� िनयत खुराक संयोजन औषिध के  योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना ह,ै जब�क उ% त औषिध के सुरि&त अनुक� प उपल) ध ह*;  और इस िवषय क� के� �ीय सरकार .ारा िनयु% त िवशेष0 सिमित .ारा जांच क� गई ह ैऔर उ% त िवशेष0 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा2रश क� ह ै  �क उ% त औषिध के बारे म3 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�क4 सीय औिच4 य नह5 ह;ै 



92       THE   GAZETTE   OF  INDIA : EXTRAORDINARY              [PART II—SEC. 3(ii)]  और उ% त िवशेष0 सिमित क� िसफा2रश6 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म3 उ% त औषिध के मानव उपयोग के िलए िव9याथ� िविनमा�ण, िव9य और िवतरण को  ितिष< करके िविनयिमत करना लोकिहत म3 आव= यक और समीचीन ह;ै  अत:, अब, के� �ीय सरकार, उ% त िवशेष0 सिमित क� िसफा2रश6 के आधार पर और औषिध और  साधन साम>ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क .ारा  द4 त शि@य6 का  योग करते Aए, पायोि�लटाजोन 1पायोि�लटाजोन 1पायोि�लटाजोन 1पायोि�लटाजोन 15 िम.�ा. 5 िम.�ा. 5 िम.�ा. 5 िम.�ा. +    मेटफा�मन 850 िम.�ा.मेटफा�मन 850 िम.�ा.मेटफा�मन 850 िम.�ा.मेटफा�मन 850 िम.�ा. क� िनयत खुराक संयोजन औषिध का मानव उपयोग के िलए िव9याथ� िविनमा�ण, िव9य और िवतरण त4 काल  भाव से  ितिष< करती ह ै।   [फा. सं. ए% स-11035/53/2014-डीएफ% यूसी] कंुदन लाल शमा�, , , , संयु% त सिचव    
NOTIFICATION 

New Delhi, the 10th March, 2016 

S.O. 817(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Pioglitazone 15mg + Metformin 850 mg is likely to involve risk to human beings whereas 

safer alternatives to the said drug are available; 

 And Whereas, the matter has been examined by an Expert Committee appointed by the Central 

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 

 And Whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

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

 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and 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 fixed dose combination 

of Pioglitazone 15mg + Metformin 850 mg with immediate effect. 

[F. No. X-11035/53/2014-DFQC] 

K. L. SHARMA, Jt. Secy. अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द� ली, 10 माच�, 2016 का.आका.आका.आका.आ....    818818818818(अ)(अ)(अ)(अ)....————के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क मेटफा�मन ईआर मेटफा�मन ईआर मेटफा�मन ईआर मेटफा�मन ईआर +    � ला� ला� ला� लाई� लाई� लाई� लाई� लाजाइड एमआर जाइड एमआर जाइड एमआर जाइड एमआर +    वोि�लबोसवोि�लबोसवोि�लबोसवोि�लबोस क� िनयत खुराक संयोजन औषिध के  योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना ह,ै जब�क उ% त औषिध के सुरि&त अनुक� प उपल) ध ह*;  और इस िवषय क� के� �ीय सरकार .ारा िनयु% त िवशेष0 सिमित .ारा जांच क� गई ह ैऔर उ% त िवशेष0 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा2रश क� ह ै  �क उ% त औषिध के बारे म3 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�क4 सीय औिच4 य नह5 ह;ै  और उ% त िवशेष0 सिमित क� िसफा2रश6 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म3 उ% त औषिध के मानव उपयोग के िलए िव9याथ� िविनमा�ण, िव9य और िवतरण को  ितिष< करके िविनयिमत करना लोकिहत म3 आव= यक और समीचीन ह;ै  अत:, अब, के� �ीय सरकार, उ% त िवशेष0 सिमित क� िसफा2रश6 के आधार पर और औषिध और  साधन साम>ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क .ारा  द4 त शि@य6 का  योग करते Aए, मेटफा�मन ईआर मेटफा�मन ईआर मेटफा�मन ईआर मेटफा�मन ईआर +    � ला� ला� ला� लाई� लाई� लाई� लाई� लाजाइड एमआर जाइड एमआर जाइड एमआर जाइड एमआर +    वोि�लबोसवोि�लबोसवोि�लबोसवोि�लबोस क� िनयत खुराक संयोजन औषिध का मानव उपयोग के िलए िव9याथ� िविनमा�ण, िव9य और िवतरण त4 काल  भाव से  ितिष< करती ह ै।   [फा. सं. ए% स-11035/53/2014-डीएफ% यूसी] कंुदन लाल शमा�, , , , संयु% त सिचव    
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NOTIFICATION 

New Delhi, the 10th March, 2016 

S.O. 818(E).— Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Metformin ER + Gliclazide MR + Voglibose is likely to involve risk to human beings 

whereas safer alternatives to the said drug are available; 

 And Whereas, the matter has been examined by an Expert Committee appointed by the Central 

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 

 And Whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

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

 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and 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 fixed dose combination 

of Metformin ER + Gliclazide MR + Voglibose with immediate effect. 

[F. No. X-11035/53/2014-DFQC] 

K. L. SHARMA, Jt. Secy. अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द� ली, 10 माच�, 2016 का.आका.आका.आका.आ. 819. 819. 819. 819(अ)(अ)(अ)(अ)....————के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै �क (ोिमयम पोिलिनको,टनेट (ोिमयम पोिलिनको,टनेट (ोिमयम पोिलिनको,टनेट (ोिमयम पोिलिनको,टनेट +    मेटफा�मन मेटफा�मन मेटफा�मन मेटफा�मन क� िनयत खुराक संयोजन औषिध के  योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना ह,ै जब�क उ% त औषिध के सुरि&त अनुक� प उपल) ध ह*;  और इस िवषय क� के� �ीय सरकार .ारा िनयु% त िवशेष0 सिमित .ारा जांच क� गई ह ैऔर उ% त िवशेष0 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा2रश क� ह ै  �क उ% त औषिध के बारे म3 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�क4 सीय औिच4 य नह5 ह;ै  और उ% त िवशेष0 सिमित क� िसफा2रश6 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म3 उ% त औषिध के मानव उपयोग के िलए िव9याथ� िविनमा�ण, िव9य और िवतरण को  ितिष< करके िविनयिमत करना लोकिहत म3 आव= यक और समीचीन ह;ै  अत:, अब, के� �ीय सरकार, उ% त िवशेष0 सिमित क� िसफा2रश6 के आधार पर और औषिध और  साधन साम>ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क .ारा  द4 त शि@य6 का  योग करते Aए, (ोिमयम पोिलिनको,टनेट (ोिमयम पोिलिनको,टनेट (ोिमयम पोिलिनको,टनेट (ोिमयम पोिलिनको,टनेट +    मेटफा�मन मेटफा�मन मेटफा�मन मेटफा�मन क� िनयत खुराक संयोजन औषिध का मानव उपयोग के िलए िव9याथ� िविनमा�ण, िव9य और िवतरण त4 काल  भाव से  ितिष< करती ह ै।   [फा. सं. ए% स-11035/53/2014-डीएफ% यूसी] कंुदन लाल शमा�, , , , संयु% त सिचव        
NOTIFICATION 

New Delhi, the 10th March, 2016 

S.O. 819(E).— Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Chromium Polynicotinate + Metformin is likely to involve risk to human beings whereas 

safer alternatives to the said drug are available; 

 And Whereas, the matter has been examined by an Expert Committee appointed by the Central 

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 
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 And Whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

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

 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and 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 fixed dose combination 

of Chromium Polynicotinate + Metformin with immediate effect. 

[F. No. X-11035/53/2014-DFQC] 

K. L. SHARMA, Jt. Secy. अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द� ली, 10 माच�, 2016 का.आका.आका.आका.आ. 820. 820. 820. 820(अ)(अ)(अ)(अ)....————के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क मेटफा�मन मेटफा�मन मेटफा�मन मेटफा�मन +    � ला� ला� ला� लाई� लाई� लाई� लाई� लाजाइड जाइड जाइड जाइड +    पायोि�लटाजोन पायोि�लटाजोन पायोि�लटाजोन पायोि�लटाजोन +    (ोिमयम पोिलिनको,टनेट(ोिमयम पोिलिनको,टनेट(ोिमयम पोिलिनको,टनेट(ोिमयम पोिलिनको,टनेट क� िनयत खुराक संयोजन औषिध के  योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना ह,ै जब�क उ% त औषिध के सुरि&त अनुक� प उपल) ध ह*;  और इस िवषय क� के� �ीय सरकार .ारा िनयु% त िवशेष0 सिमित .ारा जांच क� गई ह ैऔर उ% त िवशेष0 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा2रश क� ह ै  �क उ% त औषिध के बारे म3 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�क4 सीय औिच4 य नह5 ह;ै  और उ% त िवशेष0 सिमित क� िसफा2रश6 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म3 उ% त औषिध के मानव उपयोग के िलए िव9याथ� िविनमा�ण, िव9य और िवतरण को  ितिष< करके िविनयिमत करना लोकिहत म3 आव= यक और समीचीन ह;ै  अत:, अब, के� �ीय सरकार, उ% त िवशेष0 सिमित क� िसफा2रश6 के आधार पर और औषिध और  साधन साम>ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क .ारा  द4 त शि@य6 का  योग करते Aए, मेटफा�मन मेटफा�मन मेटफा�मन मेटफा�मन +    � ला� ला� ला� लाई� लाई� लाई� लाई� लाजाइड जाइड जाइड जाइड +    पायोि�लटाजोन पायोि�लटाजोन पायोि�लटाजोन पायोि�लटाजोन +    (ोिमयम पोिलिनको,टनेट(ोिमयम पोिलिनको,टनेट(ोिमयम पोिलिनको,टनेट(ोिमयम पोिलिनको,टनेट क� िनयत खुराक संयोजन औषिध का मानव उपयोग के िलए िव9याथ� िविनमा�ण, िव9य और िवतरण त4 काल  भाव से  ितिष< करती ह ै।   [फा. सं. ए% स-11035/53/2014-डीएफ% यूसी] कंुदन लाल शमा�, , , , संयु% त सिचव    
NOTIFICATION 

New Delhi, the 10th March, 2016 

S.O. 820(E).— Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Metformin + Gliclazide + Piogllitazone + Chromium Polynicotinate is likely to involve 

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

 And Whereas, the matter has been examined by an Expert Committee appointed by the Central 

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 

 And Whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

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

 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and 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 fixed dose combination 

of Metformin + Gliclazide + Piogllitazone + Chromium Polynicotinate with immediate effect. 

[F. No. X-11035/53/2014-DFQC] 

K. L. SHARMA, Jt. Secy.     



¹Hkkx IIµ[k.M 3(ii)º Hkkjr dk jkti=k % vlk/kj.k 95 अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द� ली, 10 माच�, 2016 का.आका.आका.आका.आ. 8. 8. 8. 821212121(अ)(अ)(अ)(अ)....————के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै �क मेटफा�ममेटफा�ममेटफा�ममेटफा�मन न न न +    ि�ल� लाि�ल� लाि�ल� लाि�ल� लाजाइड जाइड जाइड जाइड +    (ोिमयम (ोिमयम (ोिमयम (ोिमयम पोपोपोपो    िलिनको,टनेटिलिनको,टनेटिलिनको,टनेटिलिनको,टनेट क� िनयत खुराक संयोजन औषिध के  योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना ह,ै जब�क उ% त औषिध के सुरि&त अनुक� प उपल) ध ह*;  और इस िवषय क� के� �ीय सरकार .ारा िनयु% त िवशेष0 सिमित .ारा जांच क� गई ह ैऔर उ% त िवशेष0 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा2रश क� ह ै  �क उ% त औषिध के बारे म3 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�क4 सीय औिच4 य नह5 ह;ै  और उ% त िवशेष0 सिमित क� िसफा2रश6 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म3 उ% त औषिध के मानव उपयोग के िलए िव9याथ� िविनमा�ण, िव9य और िवतरण को  ितिष< करके िविनयिमत करना लोकिहत म3 आव= यक और समीचीन ह;ै  अत:, अब, के� �ीय सरकार, उ% त िवशेष0 सिमित क� िसफा2रश6 के आधार पर और औषिध और  साधन साम>ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क .ारा  द4 त शि@य6 का  योग करते Aए, मेटफा�मन मेटफा�मन मेटफा�मन मेटफा�मन +    ि�ल� लाि�ल� लाि�ल� लाि�ल� लाजाइड जाइड जाइड जाइड +    (ोिमयम पो(ोिमयम पो(ोिमयम पो(ोिमयम पो    िलिनको,टनेटिलिनको,टनेटिलिनको,टनेटिलिनको,टनेट क� िनयत खुराक संयोजन औषिध का मानव उपयोग के िलए िव9याथ� िविनमा�ण, िव9य और िवतरण त4 काल  भाव से  ितिष< करती ह ै।   [फा. सं. ए% स-11035/53/2014-डीएफ% यूसी] कंुदन लाल शमा�, , , , संयु% त सिचव    
NOTIFICATION 

New Delhi, the 10th March, 2016 

S.O. 821(E).— Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Metformin + Gliclazide + Chromium Polynicotinate is likely to involve risk to human 

beings whereas safer alternatives to the said drug are available; 

 And Whereas, the matter has been examined by an Expert Committee appointed by the Central 

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 

 And Whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

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

 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and 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 fixed dose combination 

of Metformin + Gliclazide + Chromium Polynicotinate with immediate effect. 

[F. No. X-11035/53/2014-DFQC] 

K. L. SHARMA, Jt. Secy. अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द� ली, 10 माच�, 2016 का.आका.आका.आका.आ. 8. 8. 8. 822222222(अ)(अ)(अ)(अ)....————के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै �क ि�लबेन� लाि�लबेन� लाि�लबेन� लाि�लबेन� लामाइड माइड माइड माइड +    मेटफा�मन (एसआर) मेटफा�मन (एसआर) मेटफा�मन (एसआर) मेटफा�मन (एसआर) +    पायोि�लटाजोन पायोि�लटाजोन पायोि�लटाजोन पायोि�लटाजोन क� िनयत खुराक संयोजन औषिध के  योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना ह,ै जब�क उ% त औषिध के सुरि&त अनुक� प उपल) ध ह*;  और इस िवषय क� के� �ीय सरकार .ारा िनयु% त िवशेष0 सिमित .ारा जांच क� गई ह ैऔर उ% त िवशेष0 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा2रश क� ह ै  �क उ% त औषिध के बारे म3 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�क4 सीय औिच4 य नह5 ह;ै 



96       THE   GAZETTE   OF  INDIA : EXTRAORDINARY              [PART II—SEC. 3(ii)]  और उ% त िवशेष0 सिमित क� िसफा2रश6 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म3 उ% त औषिध के मानव उपयोग के िलए िव9याथ� िविनमा�ण, िव9य और िवतरण को  ितिष< करके िविनयिमत करना लोकिहत म3 आव= यक और समीचीन ह;ै  अत:, अब, के� �ीय सरकार, उ% त िवशेष0 सिमित क� िसफा2रश6 के आधार पर और औषिध और  साधन साम>ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क .ारा  द4 त शि@य6 का  योग करते Aए, ि�लबेन� लाि�लबेन� लाि�लबेन� लाि�लबेन� लामाइड माइड माइड माइड +    मेटफा�मन मेटफा�मन मेटफा�मन मेटफा�मन (एसआर) (एसआर) (एसआर) (एसआर) +    पायोपायोपायोपायोि�लटाजोनि�लटाजोनि�लटाजोनि�लटाजोन क� िनयत खुराक संयोजन औषिध का मानव उपयोग के िलए िव9याथ� िविनमा�ण, िव9य और िवतरण त4 काल  भाव से  ितिष< करती ह ै।   [फा. सं. ए% स-11035/53/2014-डीएफ% यूसी] कंुदन लाल शमा�, , , , संयु% त सिचव    
NOTIFICATION 

New Delhi, the 10th March, 2016 

S.O. 822(E).— Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Glibenclamide + Metformin (SR)+ Pioglitazone is likely to involve risk to human beings 

whereas safer alternatives to the said drug are available; 

 And Whereas, the matter has been examined by an Expert Committee appointed by the Central 

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 

 And Whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

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

 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and 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 fixed dose combination 

of Glibenclamide + Metformin (SR)+ Pioglitazone with immediate effect. 

[F. No. X-11035/53/2014-DFQC] 

K. L. SHARMA, Jt. Secy. अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द� ली, 10 माच�, 2016 का.आका.आका.आका.आ. 823. 823. 823. 823(अ)(अ)(अ)(अ)....————के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै �क मेटफा�मन (एस आर) 500 िम.�ा. मेटफा�मन (एस आर) 500 िम.�ा. मेटफा�मन (एस आर) 500 िम.�ा. मेटफा�मन (एस आर) 500 िम.�ा. +    पायोि�लटाजोन 15 िम.�ा. पायोि�लटाजोन 15 िम.�ा. पायोि�लटाजोन 15 िम.�ा. पायोि�लटाजोन 15 िम.�ा. +    ि�लम/ाइड 3 िम.�ा.ि�लम/ाइड 3 िम.�ा.ि�लम/ाइड 3 िम.�ा.ि�लम/ाइड 3 िम.�ा. क� िनयत खुराक संयोजन औषिध के  योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना ह,ै जब�क उ% त औषिध के सुरि&त अनुक� प उपल) ध ह*;  और इस िवषय क� के� �ीय सरकार .ारा िनयु% त िवशेष0 सिमित .ारा जांच क� गई ह ैऔर उ% त िवशेष0 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा2रश क� ह ै  �क उ% त औषिध के बारे म3 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�क4 सीय औिच4 य नह5 ह;ै  और उ% त िवशेष0 सिमित क� िसफा2रश6 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म3 उ% त औषिध के मानव उपयोग के िलए िव9याथ� िविनमा�ण, िव9य और िवतरण को  ितिष< करके िविनयिमत करना लोकिहत म3 आव= यक और समीचीन ह;ै  अत:, अब, के� �ीय सरकार, उ% त िवशेष0 सिमित क� िसफा2रश6 के आधार पर और औषिध और  साधन साम>ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क .ारा  द4 त शि@य6 का  योग करते Aए, मेटफा�मन (एस आर) 500 मेटफा�मन (एस आर) 500 मेटफा�मन (एस आर) 500 मेटफा�मन (एस आर) 500 िम.�ा. िम.�ा. िम.�ा. िम.�ा. +    पायोि�लटाजोन 15 िम.�ा. पायोि�लटाजोन 15 िम.�ा. पायोि�लटाजोन 15 िम.�ा. पायोि�लटाजोन 15 िम.�ा. +    ि�लम/ाइड 3 िम.�ा.ि�लम/ाइड 3 िम.�ा.ि�लम/ाइड 3 िम.�ा.ि�लम/ाइड 3 िम.�ा. क� िनयत खुराक संयोजन औषिध का मानव उपयोग के िलए िव9याथ� िविनमा�ण, िव9य और िवतरण त4 काल  भाव से  ितिष< करती ह ै।   [फा. सं. ए% स-11035/53/2014-डीएफ% यूसी] कंुदन लाल शमा�, , , , संयु% त सिचव    
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NOTIFICATION 

New Delhi, the 10th March, 2016 

S.O. 823(E).— Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Metformin (Sustainded Release) 500mg + Pioglitazone 15 mg + Glimepiride 3mg is 

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

 And Whereas, the matter has been examined by an Expert Committee appointed by the Central 

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 

 And Whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

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

 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and 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 fixed dose combination 

of Metformin (Sustainded Release) 500mg + Pioglitazone 15 mg + Glimepiride 3mg with immediate 

effect. 

[F. No. X-11035/53/2014-DFQC] 

K. L. SHARMA, Jt. Secy. अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द� ली, 10 माच�, 2016 का.आका.आका.आका.आ. 824. 824. 824. 824(अ)(अ)(अ)(अ)....————के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै �क मेटफा�मन (एस आर) 500 िम.�ा. मेटफा�मन (एस आर) 500 िम.�ा. मेटफा�मन (एस आर) 500 िम.�ा. मेटफा�मन (एस आर) 500 िम.�ा. +    पायोि�लटाजोन 5 िम.�ा. पायोि�लटाजोन 5 िम.�ा. पायोि�लटाजोन 5 िम.�ा. पायोि�लटाजोन 5 िम.�ा. क� िनयत खुराक संयोजन औषिध के  योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना ह,ै जब�क उ% त औषिध के सुरि&त अनुक� प उपल) ध ह*;  और इस िवषय क� के� �ीय सरकार .ारा िनयु% त िवशेष0 सिमित .ारा जांच क� गई ह ैऔर उ% त िवशेष0 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा2रश क� ह ै  �क उ% त औषिध के बारे म3 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�क4 सीय औिच4 य नह5 ह;ै  और उ% त िवशेष0 सिमित क� िसफा2रश6 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म3 उ% त औषिध के मानव उपयोग के िलए िव9याथ� िविनमा�ण, िव9य और िवतरण को  ितिष< करके िविनयिमत करना लोकिहत म3 आव= यक और समीचीन ह;ै  अत:, अब, के� �ीय सरकार, उ% त िवशेष0 सिमित क� िसफा2रश6 के आधार पर और औषिध और  साधन साम>ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क .ारा  द4 त शि@य6 का  योग करते Aए, मेटफा�मन (एस आर) 500 मेटफा�मन (एस आर) 500 मेटफा�मन (एस आर) 500 मेटफा�मन (एस आर) 500 िम.�ा. िम.�ा. िम.�ा. िम.�ा. +    पायोि�लटाजोन 5 िम.�ा.पायोि�लटाजोन 5 िम.�ा.पायोि�लटाजोन 5 िम.�ा.पायोि�लटाजोन 5 िम.�ा. क� िनयत खुराक संयोजन औषिध का मानव उपयोग के िलए िव9याथ� िविनमा�ण, िव9य और िवतरण त4 काल  भाव से  ितिष< करती ह ै।   [फा. सं. ए% स-11035/53/2014-डीएफ% यूसी] कंुदन लाल शमा�, , , , संयु% त सिचव        
NOTIFICATION 

New Delhi, the 10th March, 2016 

S.O. 824(E).— Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Metformin (SR) 500mg + Pioglitazone 5mg is likely to involve risk to human beings 

whereas safer alternatives to the said drug are available; 

 And Whereas, the matter has been examined by an Expert Committee appointed by the Central 

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 
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 And Whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

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

 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and 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 fixed dose combination 

of Metformin (SR) 500mg + Pioglitazone 5mg with immediate effect. 

[F. No. X-11035/53/2014-DFQC] 

K. L. SHARMA, Jt. Secy.     अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द� ली, 10 माच�, 2016 का.आका.आका.आका.आ. 825. 825. 825. 825(अ)(अ)(अ)(अ)....————के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै �क � लो� लो� लो� लोरामफेिनकोल रामफेिनकोल रामफेिनकोल रामफेिनकोल +    बे� लोबे� लोबे� लोबे� लोमेथासोन मेथासोन मेथासोन मेथासोन +    � लो� लो� लो� लोिम,0िम,0िम,0िम,0माजोल माजोल माजोल माजोल +    िल� नोिल� नोिल� नोिल� नोकेन केन केन केन क� िनयत खुराक संयोजन औषिध के  योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना ह,ै जब�क उ% त औषिध के सुरि&त अनुक� प उपल) ध ह*;  और इस िवषय क� के� �ीय सरकार .ारा िनयु% त िवशेष0 सिमित .ारा जांच क� गई ह ैऔर उ% त िवशेष0 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा2रश क� ह ै  �क उ% त औषिध के बारे म3 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�क4 सीय औिच4 य नह5 ह;ै  और उ% त िवशेष0 सिमित क� िसफा2रश6 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म3 उ% त औषिध के मानव उपयोग के िलए िव9याथ� िविनमा�ण, िव9य और िवतरण को  ितिष< करके िविनयिमत करना लोकिहत म3 आव= यक और समीचीन ह;ै  अत:, अब, के� �ीय सरकार, उ% त िवशेष0 सिमित क� िसफा2रश6 के आधार पर और औषिध और  साधन साम>ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क .ारा  दत्  त शि@य6 का  योग करते Aए, � लो� लो� लो� लोरामफेिनकोल रामफेिनकोल रामफेिनकोल रामफेिनकोल +    बे� लोबे� लोबे� लोबे� लोमेथासोन मेथासोन मेथासोन मेथासोन +    � लो� लो� लो� लोिम,0माजोल िम,0माजोल िम,0माजोल िम,0माजोल +    िल� नोिल� नोिल� नोिल� नोकेन केन केन केन औषिध का मानव उपयोग के िलए िव9याथ� िविनमा�ण, िव9य और िवतरण त4 काल  भाव से  ितिष< करती ह ै।  [फा. सं. ए% स-11035/53/2014-डीएफ% यूसी] कंुदन लाल शमा�, , , , संयु% त सिचव    
NOTIFICATION 

New Delhi, the 10th March, 2016 

S.O. 825(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Chloramphenicol + Beclomethasone + Clomitrimazole + Lignocaine is likely to involve 

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

 And Whereas, the matter has been examined by an Expert Committee appointed by the Central 

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 

 And Whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

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

 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and 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 fixed dose combination 

of Chloramphenicol + Beclomethasone + Clomitrimazole + Lignocaine with immediate effect. 

[F. No. X-11035/53/2014-DFQC] 

K. L. SHARMA, Jt. Secy. 



¹Hkkx IIµ[k.M 3(ii)º Hkkjr dk jkti=k % vlk/kj.k 99 अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द� ली, 10 माच�, 2016  का.आका.आका.आका.आ. 82. 82. 82. 826666(अ)(अ)(अ)(अ)....————के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क � लो� लो� लो� लो0ीमाजोल 0ीमाजोल 0ीमाजोल 0ीमाजोल +    ओ3लो� साओ3लो� साओ3लो� साओ3लो� सािसन िसन िसन िसन +    िल� नोिल� नोिल� नोिल� नोकेन केन केन केन +    ि�लसरीन और /ोिपलीन � लाि�लसरीन और /ोिपलीन � लाि�लसरीन और /ोिपलीन � लाि�लसरीन और /ोिपलीन � लाइकोलइकोलइकोलइकोल क� िनयत खुराक संयोजन औषिध के  योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना ह,ै जब�क उ% त औषिध के सुरि&त अनुक� प उपल) ध ह*;  और इस िवषय क� के� �ीय सरकार .ारा िनयु% त िवशेष0 सिमित .ारा जांच क� गई ह ैऔर उ% त िवशेष0 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा2रश क� ह ै  �क उ% त औषिध के बारे म3 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�क4 सीय औिच4 य नह5 ह;ै  और उ% त िवशेष0 सिमित क� िसफा2रश6 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म3 उ% त औषिध के मानव उपयोग के िलए िव9याथ� िविनमा�ण, िव9य और िवतरण को  ितिष< करके िविनयिमत करना लोकिहत म3 आव= यक और समीचीन ह;ै  अत:, अब, के� �ीय सरकार, उ% त िवशेष0 सिमित क� िसफा2रश6 के आधार पर और औषिध और  साधन साम>ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क .ारा  द4 त शि@य6 का  योग करते Aए, � लो� लो� लो� लो0ीमाजोल 0ीमाजोल 0ीमाजोल 0ीमाजोल +    ओ3लो� साओ3लो� साओ3लो� साओ3लो� सािसन िसन िसन िसन +    िल� नोिल� नोिल� नोिल� नोकेन केन केन केन +    ि�लसरीन और /ोिपलीन � लाि�लसरीन और /ोिपलीन � लाि�लसरीन और /ोिपलीन � लाि�लसरीन और /ोिपलीन � लाइकोलइकोलइकोलइकोल क� िनयत खुराक संयोजन औषिध का मानव उपयोग के िलए िव9याथ� िविनमा�ण, िव9य और िवतरण त4 काल  भाव से  ितिष< करती ह ै।  [फा. सं. ए% स-11035/53/2014-डीएफ% यूसी] कंुदन लाल शमा�, , , , संयु% त सिचव    
 

NOTIFICATION 

New Delhi, the 10th March, 2016 

S.O. 826(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Clotrimazole + Ofloxaxin + Lignocaine + Glycerine and Propylene Glycol is likely to 

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

 And Whereas, the matter has been examined by an Expert Committee appointed by the Central 

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 

 And Whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

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

 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and 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 fixed dose combination 

of Clotrimazole + Ofloxaxin + Lignocaine + Glycerine and Propylene Glycol with immediate effect. 

[F. No. X-11035/53/2014-DFQC] 

K. L. SHARMA, Jt. Secy.         



100       THE   GAZETTE   OF  INDIA : EXTRAORDINARY              [PART II—SEC. 3(ii)] अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द� ली, 10 माच�, 2016  का.आका.आका.आका.आ. 82. 82. 82. 827777(अ)(अ)(अ)(अ)....————के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क � लो� लो� लो� लोरामफेिनकोल रामफेिनकोल रामफेिनकोल रामफेिनकोल +    िल� नोिल� नोिल� नोिल� नोकेन केन केन केन +    बीटामेथासोन बीटामेथासोन बीटामेथासोन बीटामेथासोन +    � लो� लो� लो� लो0ीमजोल 0ीमजोल 0ीमजोल 0ीमजोल +    ओ3लो� साओ3लो� साओ3लो� साओ3लो� सािसन िसन िसन िसन +    एंटीिपरीनएंटीिपरीनएंटीिपरीनएंटीिपरीन क� िनयत खुराक संयोजन औषिध के  योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना ह,ै जब�क उ% त औषिध के सुरि&त अनुक� प उपल) ध ह*;  और इस िवषय क� के� �ीय सरकार .ारा िनयु% त िवशेष0 सिमित .ारा जांच क� गई ह ैऔर उ% त िवशेष0 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा2रश क� ह ै  �क उ% त औषिध के बारे म3 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�क4 सीय औिच4 य नह5 ह;ै  और उ% त िवशेष0 सिमित क� िसफा2रश6 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म3 उ% त औषिध के मानव उपयोग के िलए िव9याथ� िविनमा�ण, िव9य और िवतरण को  ितिष< करके िविनयिमत करना लोकिहत म3 आव= यक और समीचीन ह;ै  अत:, अब, के� �ीय सरकार, उ% त िवशेष0 सिमित क� िसफा2रश6 के आधार पर और औषिध और  साधन साम>ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क .ारा  द4 त शि@य6 का  योग करते Aए, � लो� लो� लो� लोरामफेिनकोल रामफेिनकोल रामफेिनकोल रामफेिनकोल +    िल� नोिल� नोिल� नोिल� नोकेन केन केन केन +    बीटामेथासोन बीटामेथासोन बीटामेथासोन बीटामेथासोन +    � लो� लो� लो� लो0ीमजोल 0ीमजोल 0ीमजोल 0ीमजोल +    ओ3लोओ3लोओ3लोओ3लो� सा� सा� सा� सािसन िसन िसन िसन +    एंटीिपरीनएंटीिपरीनएंटीिपरीनएंटीिपरीन क� िनयत खुराक संयोजन औषिध का मानव उपयोग के िलए िव9याथ� िविनमा�ण, िव9य और िवतरण त4 काल  भाव से  ितिष< करती ह ै।  [फा. सं. ए% स-11035/53/2014-डीएफ% यूसी] कंुदन लाल शमा�, , , , संयु% त सिचव    
NOTIFICATION 

New Delhi, the 10th March, 2016 

S.O.827(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Chloramphennicol + Lignocaine + Betamethasone + Clotrimazole + Ofloxacin + 

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

 And Whereas, the matter has been examined by an Expert Committee appointed by the Central 

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 

 And Whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

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

 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and 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 fixed dose combination 

of Chloramphennicol + Lignocaine + Betamethasone + Clotrimazole + Ofloxacin + Antipyrine with 

immediate effect. 

[F. No. X-11035/53/2014-DFQC] 

K. L. SHARMA, Jt. Secy.         



¹Hkkx IIµ[k.M 3(ii)º Hkkjr dk jkti=k % vlk/kj.k 101 अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द� ली, 10 माच�, 2016  का.आका.आका.आका.आ. 82. 82. 82. 828888(अ)(अ)(अ)(अ)....————के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै �क ओ3लो� साओ3लो� साओ3लो� साओ3लो� सािसन िसन िसन िसन +    � लो� लो� लो� लो0ीमाजोल 0ीमाजोल 0ीमाजोल 0ीमाजोल +    बीटामेथासोन बीटामेथासोन बीटामेथासोन बीटामेथासोन +    िल� नोिल� नोिल� नोिल� नोकेन केन केन केन क� िनयत खुराक संयोजन औषिध के  योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना ह,ै जब�क उ% त औषिध के सुरि&त अनुक� प उपल) ध ह*;  और इस िवषय क� के� �ीय सरकार .ारा िनयु% त िवशेष0 सिमित .ारा जांच क� गई ह ैऔर उ% त िवशेष0 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा2रश क� ह ै  �क उ% त औषिध के बारे म3 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�क4 सीय औिच4 य नह5 ह;ै  और उ% त िवशेष0 सिमित क� िसफा2रश6 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म3 उ% त औषिध के मानव उपयोग के िलए िव9याथ� िविनमा�ण, िव9य और िवतरण को  ितिष< करके िविनयिमत करना लोकिहत म3 आव= यक और समीचीन ह;ै  अत:, अब, के� �ीय सरकार, उ% त िवशेष0 सिमित क� िसफा2रश6 के आधार पर और औषिध और  साधन साम>ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क .ारा  द4 त शि@य6 का  योग करते Aए, ओ3लो� साओ3लो� साओ3लो� साओ3लो� सािसन िसन िसन िसन +    � लो� लो� लो� लो0ीमाजोल 0ीमाजोल 0ीमाजोल 0ीमाजोल +    बीटामेथासोन बीटामेथासोन बीटामेथासोन बीटामेथासोन +    िल� नोिल� नोिल� नोिल� नोकेन केन केन केन क� िनयत खुराक संयोजन औषिध का मानव उपयोग के िलए िव9याथ� िविनमा�ण, िव9य और िवतरण त4 काल  भाव से  ितिष< करती ह ै।  [फा. सं. ए% स-11035/53/2014-डीएफ% यूसी] कंुदन लाल शमा�, , , , संयु% त सिचव    
 

NOTIFICATION 

New Delhi, the 10th March, 2016 

S.O.828(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Ofloxacin + Clotrimazole + Betamethasone + Lignocaine is likely to involve risk to human 

beings whereas safer alternatives to the said drug are available; 

 And Whereas, the matter has been examined by an Expert Committee appointed by the Central 

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 

 And Whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

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

 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and 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 fixed dose combination 

of Ofloxacin + Clotrimazole + Betamethasone + Lignocaine with immediate effect. 

[F. No. X-11035/53/2014-DFQC] 

K. L. SHARMA, Jt. Secy.  



102       THE   GAZETTE   OF  INDIA : EXTRAORDINARY              [PART II—SEC. 3(ii)] अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द� ली, 10 माच�, 2016  का.आका.आका.आका.आ. 82. 82. 82. 829999(अ)(अ)(अ)(अ)....———— के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै �क ज5टामाइिसन स6 फेज5टामाइिसन स6 फेज5टामाइिसन स6 फेज5टामाइिसन स6 फेट ट ट ट +    � लो� लो� लो� लो0ोमाजोल 0ोमाजोल 0ोमाजोल 0ोमाजोल +    बेटामेथासोन बेटामेथासोन बेटामेथासोन बेटामेथासोन +    िल� नोिल� नोिल� नोिल� नोकेन केन केन केन क� िनयत खुराक संयोजन औषिध के  योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना ह,ै जब�क उ% त औषिध के सुरि&त अनुक� प उपल) ध ह*;  और इस िवषय क� के� �ीय सरकार .ारा िनयु% त िवशेष0 सिमित .ारा जांच क� गई ह ैऔर उ% त िवशेष0 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा2रश क� ह ै  �क उ% त औषिध के बारे म3 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�क4 सीय औिच4 य नह5 ह;ै  और उ% त िवशेष0 सिमित क� िसफा2रश6 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म3 उ% त औषिध के मानव उपयोग के िलए िव9याथ� िविनमा�ण, िव9य और िवतरण को  ितिष< करके िविनयिमत करना लोकिहत म3 आव= यक और समीचीन ह;ै  अत:, अब, के� �ीय सरकार, उ% त िवशेष0 सिमित क� िसफा2रश6 के आधार पर और औषिध और  साधन साम>ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क .ारा  द4 त शि@य6 का  योग करते Aए, ज5टामाइिसन स6 फेज5टामाइिसन स6 फेज5टामाइिसन स6 फेज5टामाइिसन स6 फेट ट ट ट +    � लो� लो� लो� लो0ोमाजोल 0ोमाजोल 0ोमाजोल 0ोमाजोल +    बेटामेथासोन बेटामेथासोन बेटामेथासोन बेटामेथासोन +    िल� नोिल� नोिल� नोिल� नोकेन केन केन केन क� िनयत खुराक संयोजन औषिध का मानव उपयोग के िलए िव9याथ� िविनमा�ण, िव9य और िवतरण त4 काल  भाव से  ितिष< करती ह ै।  [फा. सं. ए% स-11035/53/2014-डीएफ% यूसी] कंुदन लाल शमा�, , , , संयु% त सिचव    
 

NOTIFICATION 

New Delhi, the 10th March, 2016 

S.O.829(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Gentamicin Sulphate + Clotrimazole + Betamethasone + Lignocaine is likely to involve 

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

 And Whereas, the matter has been examined by an Expert Committee appointed by the Central 

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 

 And Whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

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

 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and 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 fixed dose combination 

of Gentamicin Sulphate + Clotrimazole + Betamethasone + Lignocaine with immediate effect. 

[F. No. X-11035/53/2014-DFQC] 

K. L. SHARMA, Jt. Secy.         



¹Hkkx IIµ[k.M 3(ii)º Hkkjr dk jkti=k % vlk/kj.k 103 अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द� ली, 10 माच�, 2016  का.आका.आका.आका.आ. 8. 8. 8. 830303030(अ)(अ)(अ)(अ)....———— के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै �क � लो� लो� लो� लो0ीमाजोल 0ीमाजोल 0ीमाजोल 0ीमाजोल +    बे� लोबे� लोबे� लोबे� लोमेथासोनमेथासोनमेथासोनमेथासोन    +    ओ3लो� साओ3लो� साओ3लो� साओ3लो� सािसन िसन िसन िसन +    िल� नोिल� नोिल� नोिल� नोकेन केन केन केन क� िनयत खुराक संयोजन औषिध के  योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना ह,ै जब�क उ% त औषिध के सुरि&त अनुक� प उपल) ध ह*;  और इस िवषय क� के� �ीय सरकार .ारा िनयु% त िवशेष0 सिमित .ारा जांच क� गई ह ैऔर उ% त िवशेष0 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा2रश क� ह ै  �क उ% त औषिध के बारे म3 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�क4 सीय औिच4 य नह5 ह;ै  और उ% त िवशेष0 सिमित क� िसफा2रश6 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म3 उ% त औषिध के मानव उपयोग के िलए िव9याथ� िविनमा�ण, िव9य और िवतरण को  ितिष< करके िविनयिमत करना लोकिहत म3 आव= यक और समीचीन ह;ै  अत:, अब, के� �ीय सरकार, उ% त िवशेष0 सिमित क� िसफा2रश6 के आधार पर और औषिध और  साधन साम>ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क .ारा  द4 त शि@य6 का  योग करते Aए, � लो� लो� लो� लो0ीमाजोल 0ीमाजोल 0ीमाजोल 0ीमाजोल +    बे� लोबे� लोबे� लोबे� लोमेथासोन मेथासोन मेथासोन मेथासोन +    ओ3लो� साओ3लो� साओ3लो� साओ3लो� सािसन िसन िसन िसन +    िल� नोिल� नोिल� नोिल� नोकेन केन केन केन क� िनयत खुराक संयोजन औषिध का मानव उपयोग के िलए िव9याथ� िविनमा�ण, िव9य और िवतरण त4 काल  भाव से  ितिष< करती ह ै।  [फा. सं. ए% स-11035/53/2014-डीएफ% यूसी] कंुदन लाल शमा�, , , , संयु% त सिचव    
 

NOTIFICATION 

New Delhi, the 10th March, 2016 

S.O.830(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Clotrimazole + Beclomethasone + Ofloxacin + Lignocaine is likely to involve risk to 

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

 And Whereas, the matter has been examined by an Expert Committee appointed by the Central 

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 

 And Whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

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

 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and 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 fixed dose combination 

of Clotrimazole + Beclomethasone + Ofloxacin + Lignocaine with immediate effect. 

[F. No. X-11035/53/2014-DFQC] 

K. L. SHARMA, Jt. Secy.     



104       THE   GAZETTE   OF  INDIA : EXTRAORDINARY              [PART II—SEC. 3(ii)] अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द� ली, 10 माच�, 2016  का.आका.आका.आका.आ. 8. 8. 8. 831313131(अ)(अ)(अ)(अ)....————के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै �क बे� लोबे� लोबे� लोबे� लोमेथासोन मेथासोन मेथासोन मेथासोन +    � लो� लो� लो� लो0ीमाजोल 0ीमाजोल 0ीमाजोल 0ीमाजोल +    � लो� लो� लो� लोरामफेिनकोल रामफेिनकोल रामफेिनकोल रामफेिनकोल +    ज5टामाइिसन ज5टामाइिसन ज5टामाइिसन ज5टामाइिसन +    िल� नोिल� नोिल� नोिल� नोकेन ईयर 7ा) सकेन ईयर 7ा) सकेन ईयर 7ा) सकेन ईयर 7ा) स    क� िनयत खुराक संयोजन औषिध के  योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना ह,ै जब�क उ% त औषिध के सुरि&त अनुक� प उपल) ध ह*;  और इस िवषय क� के� �ीय सरकार .ारा िनयु% त िवशेष0 सिमित .ारा जांच क� गई ह ैऔर उ% त िवशेष0 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा2रश क� ह ै  �क उ% त औषिध के बारे म3 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�क4 सीय औिच4 य नह5 ह;ै  और उ% त िवशेष0 सिमित क� िसफा2रश6 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म3 उ% त औषिध के मानव उपयोग के िलए िव9याथ� िविनमा�ण, िव9य और िवतरण को  ितिष< करके िविनयिमत करना लोकिहत म3 आव= यक और समीचीन ह;ै  अत:, अब, के� �ीय सरकार, उ% त िवशेष0 सिमित क� िसफा2रश6 के आधार पर और औषिध और  साधन साम>ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क .ारा  द4 त शि@य6 का  योग करते Aए, बे� लोबे� लोबे� लोबे� लोमेथासोन मेथासोन मेथासोन मेथासोन +    � लो� लो� लो� लो0ीमाजोल 0ीमाजोल 0ीमाजोल 0ीमाजोल +    � लो� लो� लो� लोरामफेिनकोल रामफेिनकोल रामफेिनकोल रामफेिनकोल +    ज5टामाइिसन ज5टामाइिसन ज5टामाइिसन ज5टामाइिसन +    िल� नोिल� नोिल� नोिल� नोकेन ईयर 7ा) सकेन ईयर 7ा) सकेन ईयर 7ा) सकेन ईयर 7ा) स क� िनयत खुराक संयोजन औषिध का मानव उपयोग के िलए िव9याथ� िविनमा�ण, िव9य और िवतरण त4 काल  भाव से  ितिष< करती ह ै।  [फा. सं. ए% स-11035/53/2014-डीएफ% यूसी] कंुदन लाल शमा�, , , , संयु% त सिचव    
NOTIFICATION 

New Delhi, the 10th March, 2016 

S.O.831(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Becloemthasone + Clotrimazole + Chloramphenicol + Gentamycin + Lignocaine Ear 

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

 And Whereas, the matter has been examined by an Expert Committee appointed by the Central 

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 

 And Whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

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

 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and 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 fixed dose combination 

of Becloemthasone + Clotrimazole + Chloramphenicol + Gentamycin + Lignocaine Ear drops with 

immediate effect. 

[F. No. X-11035/53/2014-DFQC] 

K. L. SHARMA, Jt. Secy. 

     



¹Hkkx IIµ[k.M 3(ii)º Hkkjr dk jkti=k % vlk/kj.k 105 अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द� ली, 10 माच�, 2016  का.आका.आका.आका.आ. 8. 8. 8. 832323232(अ)(अ)(अ)(अ)....———— के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क 3लनेुरीजीन 3लनेुरीजीन 3लनेुरीजीन 3लनेुरीजीन +    पेरािसटामोल पेरािसटामोल पेरािसटामोल पेरािसटामोल +    डोमपे,रडोनडोमपे,रडोनडोमपे,रडोनडोमपे,रडोन क� िनयत खुराक संयोजन औषिध के  योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना है, जब�क उ% त औषिध के सुरि&त अनुक� प उपल) ध ह*;  और इस िवषय क� के� �ीय सरकार .ारा िनयु% त िवशेष0 सिमित .ारा जांच क� गई ह ैऔर उ% त िवशेष0 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा2रश क� ह ै  �क उ% त औषिध के बारे म3 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�क4 सीय औिच4 य नह5 ह;ै  और उ% त िवशेष0 सिमित क� िसफा2रश6 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म3 उ% त औषिध के मानव उपयोग के िलए िव9याथ� िविनमा�ण, िव9य और िवतरण को  ितिष< करके िविनयिमत करना लोकिहत म3 आव= यक और समीचीन ह;ै  अत:, अब, के� �ीय सरकार, उ% त िवशेष0 सिमित क� िसफा2रश6 के आधार पर और औषिध और  साधन साम>ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क .ारा  द4 त शि@य6 का  योग करते Aए, 3लनेुरीजी3लनेुरीजी3लनेुरीजी3लनेुरीजीन न न न +    पेरािसटामोल पेरािसटामोल पेरािसटामोल पेरािसटामोल +    डोमपे,रडोनडोमपे,रडोनडोमपे,रडोनडोमपे,रडोन क� िनयत खुराक संयोजन औषिध का मानव उपयोग के िलए िव9याथ� िविनमा�ण, िव9य और िवतरण त4 काल  भाव से  ितिष< करती ह ै।  [फा. सं. ए% स-11035/53/2014-डीएफ% यूसी] कंुदन लाल शमा�, , , , संयु% त सिचव    
 

NOTIFICATION 

New Delhi, the 10th March, 2016 

S.O.832(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Flunarizine + Paracetamole + Domperidone is likely to involve risk to human beings 

whereas safer alternatives to the said drug are available; 

 And Whereas, the matter has been examined by an Expert Committee appointed by the Central 

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 

 And Whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

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

 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and 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 fixed dose combination 

of Flunarizine + Paracetamole + Domperidone with immediate effect. 

[F. No. X-11035/53/2014-DFQC] 

K. L. SHARMA, Jt. Secy.     



106       THE   GAZETTE   OF  INDIA : EXTRAORDINARY              [PART II—SEC. 3(ii)] अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द� ली, 10 माच�, 2016  का.का.का.का.आआआआ. 8. 8. 8. 833333333(अ)(अ)(अ)(अ)....————के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क रेब/ाजोल रेब/ाजोल रेब/ाजोल रेब/ाजोल +    9जक कान:साइन9जक कान:साइन9जक कान:साइन9जक कान:साइन क� िनयत खुराक संयोजन औषिध के  योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना है, जब�क उ% त औषिध के सुरि&त अनुक� प उपल) ध ह*;  और इस िवषय क� के� �ीय सरकार .ारा िनयुक्  त िवशेष0 सिमित .ारा जांच क� गई ह ैऔर उ% त िवशेष0 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा2रश क� ह ै  �क उ% त औषिध के बारे म3 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�क4 सीय औिच4 य नह5 ह;ै  और उ% त िवशेष0 सिमित क� िसफा2रश6 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म3 उ% त औषिध के मानव उपयोग के िलए िव9याथ� िविनमा�ण, िव9य और िवतरण को  ितिष< करके िविनयिमत करना लोकिहत म3 आव= यक और समीचीन ह;ै  अत:, अब, के� �ीय सरकार, उ% त िवशेष0 सिमित क� िसफा2रश6 के आधार पर और औषिध और  साधन साम>ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क .ारा  द4 त शि@य6 का  योग करते Aए, रेब/ाजोल रेब/ाजोल रेब/ाजोल रेब/ाजोल +    9जक कान:साइन9जक कान:साइन9जक कान:साइन9जक कान:साइन क� िनयत खुराक संयोजन औषिध का मानव उपयोग के िलए िव9याथ� िविनमा�ण, िव9य और िवतरण त4 काल  भाव से  ितिष< करती ह ै।  [फा. सं. ए% स-11035/53/2014-डीएफ% यूसी] कंुदन लाल शमा�, , , , संयु% त सिचव    
 

NOTIFICATION 

New Delhi, the 10th March, 2016 

S.O.833(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Rabeprazole + Zinc Carnosine is likely to involve risk to human beings whereas safer 

alternatives to the said drug are available; 

 And Whereas, the matter has been examined by an Expert Committee appointed by the Central 

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 

 And Whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

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

 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and 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 fixed dose combination 

of Rabeprazole + Zinc Carnosine with immediate effect. 

[F. No. X-11035/53/2014-DFQC] 

K. L. SHARMA, Jt. Secy. 

     



¹Hkkx IIµ[k.M 3(ii)º Hkkjr dk jkti=k % vlk/kj.k 107 अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द� ली, 10 माच�, 2016  का.आका.आका.आका.आ. 8. 8. 8. 834343434(अ)(अ)(अ)(अ)....———— के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै �क मगाल7ेट मगाल7ेट मगाल7ेट मगाल7ेट +    फेमो,टडाइन फेमो,टडाइन फेमो,टडाइन फेमो,टडाइन +    सेमेिथकोनसेमेिथकोनसेमेिथकोनसेमेिथकोन क� िनयत खुराक संयोजन औषिध के  योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना ह,ै जब�क उ% त औषिध के सुरि&त अनुक� प उपल) ध ह*;  और इस िवषय क� के� �ीय सरकार .ारा िनयु% त िवशेष0 सिमित .ारा जांच क� गई ह ैऔर उ% त िवशेष0 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा2रश क� ह ै  �क उ% त औषिध के बारे म3 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�क4 सीय औिच4 य नह5 ह;ै  और उ% त िवशेष0 सिमित क� िसफा2रश6 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म3 उ% त औषिध के मानव उपयोग के िलए िव9याथ� िविनमा�ण, िव9य और िवतरण को  ितिष< करके िविनयिमत करना लोकिहत म3 आव= यक और समीचीन ह;ै  अत:, अब, केन्  �ीय सरकार, उ% त िवशेष0 सिमित क� िसफा2रश6 के आधार पर और औषिध और  साधन साम>ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क .ारा  द4 त शि@य6 का  योग करते Aए, मगाल7ेट मगाल7ेट मगाल7ेट मगाल7ेट +    फेमो,टडाइन फेमो,टडाइन फेमो,टडाइन फेमो,टडाइन +    सेमेिथकोनसेमेिथकोनसेमेिथकोनसेमेिथकोन क� िनयत खुराक संयोजन औषिध का मानव उपयोग के िलए िव9याथ� िविनमा�ण, िव9य और िवतरण त4 काल  भाव से  ितिष< करती ह ै।  [फा. सं. ए% स-11035/53/2014-डीएफ% यूसी] कंुदन लाल शमा�, , , , संयु% त सिचव    
 

NOTIFICATION 

New Delhi, the 10th March, 2016 

S.O.834(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Magaldrate + Famotidine + Simethicone is likely to involve risk to human beings whereas 

safer alternatives to the said drug are available; 

 And Whereas, the matter has been examined by an Expert Committee appointed by the Central 

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 

 And Whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

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

 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and 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 fixed dose combination 

of Magaldrate + Famotidine + Simethicone with immediate effect. 

[F. No. X-11035/53/2014-DFQC] 

K. L. SHARMA, Jt. Secy.  



108       THE   GAZETTE   OF  INDIA : EXTRAORDINARY              [PART II—SEC. 3(ii)] अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द� ली, 10 माच�, 2016  का.आका.आका.आका.आ. 8. 8. 8. 835353535(अ)(अ)(अ)(अ)....———— के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क िस/ोहे) टािस/ोहे) टािस/ोहे) टािस/ोहे) टाडीन डीन डीन डीन +    थायिमन थायिमन थायिमन थायिमन क� िनयत खुराक संयोजन औषिध के  योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना है, जब�क उ% त औषिध के सुरि&त अनुक� प उपल) ध ह*;  और इस िवषय क� के� �ीय सरकार .ारा िनयु% त िवशेष0 सिमित .ारा जांच क� गई ह ैऔर उ% त िवशेष0 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा2रश क� ह ै  �क उ% त औषिध के बारे म3 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�क4 सीय औिच4 य नह5 ह;ै  और उ% त िवशेष0 सिमित क� िसफा2रश6 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म3 उ% त औषिध के मानव उपयोग के िलए िव9याथ� िविनमा�ण, िव9य और िवतरण को  ितिष< करके िविनयिमत करना लोकिहत म3 आव= यक और समीचीन ह;ै  अत:, अब, के� �ीय सरकार, उ% त िवशेष0 सिमित क� िसफा2रश6 के आधार पर और औषिध और  साधन साम>ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क .ारा  द4 त शि@य6 का  योग करते Aए, िस/ोहे) टािस/ोहे) टािस/ोहे) टािस/ोहे) टाडीन डीन डीन डीन +    थायिमनथायिमनथायिमनथायिमन क� िनयत खुराक संयोजन औषिध का मानव उपयोग के िलए िव9याथ� िविनमा�ण, िव9य और िवतरण त4 काल  भाव से  ितिष< करती ह ै।  [फा. सं. ए% स-11035/53/2014-डीएफ% यूसी] कंुदन लाल शमा�, , , , संयु% त सिचव    
 

NOTIFICATION 

New Delhi, the 10th March, 2016 

S.O.835(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Cyproheptadine + Thiamine is likely to involve risk to human beings whereas safer 

alternatives to the said drug are available; 

 And Whereas, the matter has been examined by an Expert Committee appointed by the Central 

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 

 And Whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

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

 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and 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 fixed dose combination 

of Cyproheptadine + Thiamine with immediate effect. 

[F. No. X-11035/53/2014-DFQC] 

K. L. SHARMA, Jt. Secy. 

 



¹Hkkx IIµ[k.M 3(ii)º Hkkjr dk jkti=k % vlk/kj.k 109 अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द� ली, 10 माच�, 2016  का.आका.आका.आका.आ. 8. 8. 8. 836363636(अ)(अ)(अ)(अ)....———— के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै �क मगाल7ेट मगाल7ेट मगाल7ेट मगाल7ेट +    रेने,टडीन रेने,टडीन रेने,टडीन रेने,टडीन +    पेन(=,टन पेन(=,टन पेन(=,टन पेन(=,टन +    डोमपे,रडोन डोमपे,रडोन डोमपे,रडोन डोमपे,रडोन क� िनयत खुराक संयोजन औषिध के  योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना है, जब�क उ% त औषिध के सुरि&त अनुक� प उपल) ध ह*;  और इस िवषय क� के� �ीय सरकार .ारा िनयु% त िवशेष0 सिमित .ारा जांच क� गई ह ैऔर उ% त िवशेष0 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा2रश क� ह ै  �क उ% त औषिध के बारे म3 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�क4 सीय औिच4 य नह5 ह;ै  और उ% त िवशेष0 सिमित क� िसफा2रश6 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म3 उ% त औषिध के मानव उपयोग के िलए िव9याथ� िविनमा�ण, िव9य और िवतरण को  ितिष< करके िविनयिमत करना लोकिहत म3 आव= यक और समीचीन ह;ै  अत:, अब, के� �ीय सरकार, उ% त िवशेष0 सिमित क� िसफा2रश6 के आधार पर और औषिध और  साधन साम>ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क .ारा  द4 त शि@य6 का  योग करते Aए, मगाल7ेट मगाल7ेट मगाल7ेट मगाल7ेट +    रेने,टडीन रेने,टडीन रेने,टडीन रेने,टडीन + पेन(=,टन पेन(=,टन पेन(=,टन पेन(=,टन +    डोमपे,रडोन डोमपे,रडोन डोमपे,रडोन डोमपे,रडोन क� िनयत खुराक संयोजन औषिध का मानव उपयोग के िलए िव9याथ� िविनमा�ण, िव9य और िवतरण त4 काल  भाव से  ितिष< करती ह ै।  [फा. सं. ए% स-11035/53/2014-डीएफ% यूसी] कंुदन लाल शमा�, , , , संयु% त सिचव    
 

NOTIFICATION 

New Delhi, the 10th March, 2016 

S.O.836(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Magaldrate + Ranitidine + Pancreatin + Domperidone is likely to involve risk to human 

beings whereas safer alternatives to the said drug are available; 

 And Whereas, the matter has been examined by an Expert Committee appointed by the Central 

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 

 And Whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

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

 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and 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 fixed dose combination 

of Magaldrate + Ranitidine + Pancreatin + Domperidone with immediate effect. 

[F. No. X-11035/53/2014-DFQC] 

K. L. SHARMA, Jt. Secy. 

 



110       THE   GAZETTE   OF  INDIA : EXTRAORDINARY              [PART II—SEC. 3(ii)] अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द� ली, 10 माच�, 2016  का.आका.आका.आका.आ. 8. 8. 8. 837373737(अ)(अ)(अ)(अ)....————के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क रेने,टडीन रेने,टडीन रेने,टडीन रेने,टडीन +    मगाल7ेट मगाल7ेट मगाल7ेट मगाल7ेट +    सेमेिथकोन सेमेिथकोन सेमेिथकोन सेमेिथकोन क� िनयत खुराक संयोजन औषिध के  योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना ह,ै जब�क उ% त औषिध के सुरि&त अनुक� प उपल) ध ह*;  और इस िवषय क� के� �ीय सरकार .ारा िनयु% त िवशेष0 सिमित .ारा जांच क� गई ह ैऔर उ% त िवशेष0 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा2रश क� ह ै  �क उ% त औषिध के बारे म3 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�क4 सीय औिच4 य नह5 ह;ै  और उ% त िवशेष0 सिमित क� िसफा2रश6 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म3 उ% त औषिध के मानव उपयोग के िलए िव9याथ� िविनमा�ण, िव9य और िवतरण को  ितिष< करके िविनयिमत करना लोकिहत म3 आव= यक और समीचीन ह;ै  अत:, अब, के� �ीय सरकार, उ% त िवशेष0 सिमित क� िसफा2रश6 के आधार पर और औषिध और  साधन साम>ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क .ारा  द4 त शि@य6 का  योग करते Aए, रेने,टडीन रेने,टडीन रेने,टडीन रेने,टडीन +    मगाल7ेट मगाल7ेट मगाल7ेट मगाल7ेट +    सेमेिथकोन सेमेिथकोन सेमेिथकोन सेमेिथकोन क� िनयत खुराक संयोजन औषिध का मानव उपयोग के िलए िव9याथ� िविनमा�ण, िव9य और िवतरण त4 काल  भाव से  ितिष< करती ह ै।  [फा. सं. ए% स-11035/53/2014-डीएफ% यूसी] कंुदन लाल शमा�, , , , संयु% त सिचव    
 

NOTIFICATION 

New Delhi, the 10th March, 2016 

S.O.837(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Ranitidine + Magaldrate + Simethicone is likely to involve risk to human beings whereas 

safer alternatives to the said drug are available; 

 And Whereas, the matter has been examined by an Expert Committee appointed by the Central 

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 

 And Whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

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

 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and 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 fixed dose combination 

of Ranitidine + Magaldrate + Simethicone with immediate effect. 

[F. No. X-11035/53/2014-DFQC] 

K. L. SHARMA, Jt. Secy.     



¹Hkkx IIµ[k.M 3(ii)º Hkkjr dk jkti=k % vlk/kj.k 111 अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द� ली, 10 माच�, 2016  का.आका.आका.आका.आ. 8. 8. 8. 838383838(अ)(अ)(अ)(अ)....————के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै �क मगाल7ेट मगाल7ेट मगाल7ेट मगाल7ेट +    पापेन पापेन पापेन पापेन +    फंगल डाइसटेस फंगल डाइसटेस फंगल डाइसटेस फंगल डाइसटेस +    सेमेिथकोनसेमेिथकोनसेमेिथकोनसेमेिथकोन क� िनयत खुराक संयोजन औषिध के  योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना ह,ै जब�क उ% त औषिध के सुरि&त अनुक� प उपल) ध ह*;  और इस िवषय क� के� �ीय सरकार .ारा िनयु% त िवशेष0 सिमित .ारा जांच क� गई ह ैऔर उ% त िवशेष0 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा2रश क� ह ै  �क उ% त औषिध के बारे म3 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�क4 सीय औिच4 य नह5 ह;ै  और उ% त िवशेष0 सिमित क� िसफा2रश6 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म3 उ% त औषिध के मानव उपयोग के िलए िव9याथ� िविनमा�ण, िव9य और िवतरण को  ितिष< करके िविनयिमत करना लोकिहत म3 आव= यक और समीचीन ह;ै  अत:, अब, के� �ीय सरकार, उ% त िवशेष0 सिमित क� िसफा2रश6 के आधार पर और औषिध और  साधन साम>ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क .ारा  द4 त शि@य6 का  योग करते Aए, मगाल7ेट मगाल7ेट मगाल7ेट मगाल7ेट +    पापेन पापेन पापेन पापेन +    फंगल फंगल फंगल फंगल डाइसटेस डाइसटेस डाइसटेस डाइसटेस +    सेमेिथकोनसेमेिथकोनसेमेिथकोनसेमेिथकोन क� िनयत खुराक संयोजन औषिध का मानव उपयोग के िलए िव9याथ� िविनमा�ण, िव9य और िवतरण तत्  काल  भाव से  ितिष< करती ह ै।  [फा. सं. ए% स-11035/53/2014-डीएफ% यूसी] कंुदन लाल शमा�, , , , संयु% त सिचव    
NOTIFICATION 

New Delhi, the 10th March, 2016 

S.O.838(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Magaldrate + Papain + Fungul Diastase + Simethicone is likely to involve risk to human 

beings whereas safer alternatives to the said drug are available; 

 And Whereas, the matter has been examined by an Expert Committee appointed by the Central 

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 

 And Whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

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

 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and 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 fixed dose combination 

of Magaldrate + Papain + Fungul Diastase + Simethicone with immediate effect. 

[F. No. X-11035/53/2014-DFQC] 

K. L. SHARMA, Jt. Secy. 

     



112       THE   GAZETTE   OF  INDIA : EXTRAORDINARY              [PART II—SEC. 3(ii)] अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द� ली, 10 माच�, 2016  का.आका.आका.आका.आ. 8. 8. 8. 839393939(अ)(अ)(अ)(अ)....———— के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क रेब/ोजोल रेब/ोजोल रेब/ोजोल रेब/ोजोल +    9जक 9जक 9जक 9जक +    डोमपे,रडोनडोमपे,रडोनडोमपे,रडोनडोमपे,रडोन क� िनयत खुराक संयोजन औषिध के  योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना ह,ै जब�क उ% त औषिध के सुरि&त अनुक� प उपल) ध ह*;  और इस िवषय क� के� �ीय सरकार .ारा िनयु% त िवशेष0 सिमित .ारा जांच क� गई ह ैऔर उ% त िवशेष0 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा2रश क� ह ै  �क उ% त औषिध के बारे म3 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�क4 सीय औिच4 य नह5 ह;ै  और उ% त िवशेष0 सिमित क� िसफा2रश6 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म3 उ% त औषिध के मानव उपयोग के िलए िव9याथ� िविनमा�ण, िव9य और िवतरण को  ितिष< करके िविनयिमत करना लोकिहत म3 आव= यक और समीचीन ह;ै  अत:, अब, के� �ीय सरकार, उ% त िवशेष0 सिमित क� िसफा2रश6 के आधार पर और औषिध और  साधन साम>ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क .ारा  द4 त शि@य6 का  योग करते Aए, रेब/ोजोल रेब/ोजोल रेब/ोजोल रेब/ोजोल +    9जक 9जक 9जक 9जक +    डोमपे,रडोनडोमपे,रडोनडोमपे,रडोनडोमपे,रडोन क� िनयत खुराक संयोजन औषिध का मानव उपयोग के िलए िव9याथ� िविनमा�ण, िव9य और िवतरण त4 काल  भाव से  ितिष< करती ह ै।  [फा. सं. ए% स-11035/53/2014-डीएफ% यूसी] कंुदन लाल शमा�, , , , संयु% त सिचव    
NOTIFICATION 

New Delhi, the 10th March, 2016 

S.O.839(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Rabeprazole + Zinc  + Domperidone is likely to involve risk to human beings whereas safer 

alternatives to the said drug are available; 

 And Whereas, the matter has been examined by an Expert Committee appointed by the Central 

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 

 And Whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

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

 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and 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 fixed dose combination 

of Rabeprazole + Zinc  + Domperidone with immediate effect. 

[F. No. X-11035/53/2014-DFQC] 

K. L. SHARMA, Jt. Secy.         



¹Hkkx IIµ[k.M 3(ii)º Hkkjr dk jkti=k % vlk/kj.k 113 अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द� ली, 10 माच�, 2016  का.आका.आका.आका.आ. 8. 8. 8. 840404040(अ)(अ)(अ)(अ)....———— के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै �क फेमोिडडीन फेमोिडडीन फेमोिडडीन फेमोिडडीन +    आ� सीआ� सीआ� सीआ� सीटेकेन टेकेन टेकेन टेकेन +    मगाल7ेट मगाल7ेट मगाल7ेट मगाल7ेट क� िनयत खुराक संयोजन औषिध के  योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना ह,ै जब�क उ% त औषिध के सुरि&त अनुक� प उपल) ध ह*;  और इस िवषय क� के� �ीय सरकार .ारा िनयु% त िवशेष0 सिमित .ारा जांच क� गई ह ैऔर उ% त िवशेष0 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा2रश क� ह ै  �क उ% त औषिध के बारे म3 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�क4 सीय औिच4 य नह5 ह;ै  और उ% त िवशेष0 सिमित क� िसफा2रश6 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म3 उ% त औषिध के मानव उपयोग के िलए िव9याथ� िविनमा�ण, िव9य और िवतरण को  ितिष< करके िविनयिमत करना लोकिहत म3 आव= यक और समीचीन ह;ै  अत:, अब, के� �ीय सरकार, उ% त िवशेष0 सिमित क� िसफा2रश6 के आधार पर और औषिध और  साधन साम>ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क .ारा  द4 त शि@य6 का  योग करते Aए, फेमोिडडीन फेमोिडडीन फेमोिडडीन फेमोिडडीन +    आ� सीआ� सीआ� सीआ� सीटेकेन टेकेन टेकेन टेकेन +    मगाल7ेट मगाल7ेट मगाल7ेट मगाल7ेट क� िनयत खुराक संयोजन औषिध का मानव उपयोग के िलए िव9याथ� िविनमा�ण, िव9य और िवतरण त4 काल  भाव से  ितिष< करती ह ै।  [फा. सं. ए% स-11035/53/2014-डीएफ% यूसी] कंुदन लाल शमा�, , , , संयु% त सिचव    
 

NOTIFICATION 

New Delhi, the 10th March, 2016 

S.O.840(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Famotidine + Oxytacaine + Magaldrate is likely to involve risk to human beings whereas 

safer alternatives to the said drug are available; 

 And Whereas, the matter has been examined by an Expert Committee appointed by the Central 

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 

 And Whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

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

 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and 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 fixed dose combination 

of Famotidine + Oxytacaine + Magaldrate with immediate effect. 

[F. No. X-11035/53/2014-DFQC] 

K. L. SHARMA, Jt. Secy.  



114       THE   GAZETTE   OF  INDIA : EXTRAORDINARY              [PART II—SEC. 3(ii)] अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द� ली, 10 माच�, 2016  का.आका.आका.आका.आ. 8. 8. 8. 841414141(अ)(अ)(अ)(अ)....———— के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै �क रेने,टडीनरेने,टडीनरेने,टडीनरेने,टडीन+ डोमपे,रडोन डोमपे,रडोन डोमपे,रडोन डोमपे,रडोन +    सेिमिथकोनसेिमिथकोनसेिमिथकोनसेिमिथकोन क� िनयत खुराक संयोजन औषिध के  योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना ह,ै जब�क उ% त औषिध के सुरि&त अनुक� प उपल) ध ह*;  और इस िवषय क� के� �ीय सरकार .ारा िनयु% त िवशेष0 सिमित .ारा जांच क� गई ह ैऔर उ% त िवशेष0 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा2रश क� ह ै  �क उ% त औषिध के बारे म3 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�क4 सीय औिच4 य नह5 ह;ै  और उ% त िवशेष0 सिमित क� िसफा2रश6 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म3 उ% त औषिध के मानव उपयोग के िलए िव9याथ� िविनमा�ण, िव9य और िवतरण को  ितिष< करके िविनयिमत करना लोकिहत म3 आव= यक और समीचीन ह;ै  अत:, अब, के� �ीय सरकार, उ% त िवशेष0 सिमित क� िसफा2रश6 के आधार पर और औषिध और  साधन साम>ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क .ारा  द4 त शि@य6 का  योग करते Aए, रेने,टडीनरेने,टडीनरेने,टडीनरेने,टडीन+ डोमपे,रडोन डोमपे,रडोन डोमपे,रडोन डोमपे,रडोन +    सेिमिथकोनसेिमिथकोनसेिमिथकोनसेिमिथकोन क� िनयत खुराक संयोजन औषिध का मानव उपयोग के िलए िव9याथ� िविनमा�ण, िव9य और िवतरण त4 काल  भाव से  ितिष< करती ह ै।  [फा. सं. ए% स-11035/53/2014-डीएफ% यूसी] कंुदन लाल शमा�, , , , संयु% त सिचव    
 

NOTIFICATION 

New Delhi, the 10th March, 2016 

S.O.841(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Ranitidine + Domperidone + Simethicone is likely to involve risk to human beings whereas 

safer alternatives to the said drug are available; 

 And Whereas, the matter has been examined by an Expert Committee appointed by the Central 

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 

 And Whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

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

 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and 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 fixed dose combination 

of Ranitidine + Domperidone + Simethicone with immediate effect. 

[F. No. X-11035/53/2014-DFQC] 

K. L. SHARMA, Jt. Secy.  



¹Hkkx IIµ[k.M 3(ii)º Hkkjr dk jkti=k % vlk/kj.k 115 अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द� ली, 10 माच�, 2016  का.आका.आका.आका.आ. 8. 8. 8. 842424242(अ)(अ)(अ)(अ)....———— के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क एि6गिनक ऐिसड एि6गिनक ऐिसड एि6गिनक ऐिसड एि6गिनक ऐिसड +    सोिडयम बाइकाब:नेट सोिडयम बाइकाब:नेट सोिडयम बाइकाब:नेट सोिडयम बाइकाब:नेट +    शु@ कशु@ कशु@ कशु@ क ए6 यु ए6 यु ए6 यु ए6 युिमिनयम हाइ7ोिमिनयम हाइ7ोिमिनयम हाइ7ोिमिनयम हाइ7ो� सा� सा� सा� साइड इड इड इड +    मे� नेमे� नेमे� नेमे� नेिAयम हाइ7ो� सािAयम हाइ7ो� सािAयम हाइ7ो� सािAयम हाइ7ो� साइड इड इड इड क� िनयत खुराक संयोजन औषिध के  योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना ह,ै जब�क उक्  त औषिध के सुरि&त अनुक� प उपल) ध ह*;  और इस िवषय क� के� �ीय सरकार .ारा िनयु% त िवशेष0 सिमित .ारा जांच क� गई ह ैऔर उ% त िवशेष0 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा2रश क� ह ै  �क उ% त औषिध के बारे म3 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�क4 सीय औिच4 य नह5 ह;ै  और उ% त िवशेष0 सिमित क� िसफा2रश6 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म3 उ% त औषिध के मानव उपयोग के िलए िव9याथ� िविनमा�ण, िव9य और िवतरण को  ितिष< करके िविनयिमत करना लोकिहत म3 आव= यक और समीचीन ह;ै  अत:, अब, के� �ीय सरकार, उ% त िवशेष0 सिमित क� िसफा2रश6 के आधार पर और औषिध और  साधन साम>ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क .ारा  द4 त शि@य6 का  योग करते Aए, एि6गिनक ऐिसड एि6गिनक ऐिसड एि6गिनक ऐिसड एि6गिनक ऐिसड +    सोिडयम सोिडयम सोिडयम सोिडयम बाइकाब:नेटबाइकाब:नेटबाइकाब:नेटबाइकाब:नेट+    शु@ कशु@ कशु@ कशु@ क ए6 यु ए6 यु ए6 यु ए6 युिमिनयम हाइ7ो� सािमिनयम हाइ7ो� सािमिनयम हाइ7ो� सािमिनयम हाइ7ो� साइड इड इड इड +    मे� नेमे� नेमे� नेमे� नेिAयम हाइ7ो� सािAयम हाइ7ो� सािAयम हाइ7ो� सािAयम हाइ7ो� साइडइडइडइड क� िनयत खुराक संयोजन औषिध का मानव उपयोग के िलए िव9याथ� िविनमा�ण, िव9य और िवतरण त4 काल  भाव से  ितिष< करती ह ै।  [फा. सं. ए% स-11035/53/2014-डीएफ% यूसी] कंुदन लाल शमा�, , , , संयु% त सिचव    
 

NOTIFICATION 

New Delhi, the 10th March, 2016 

S.O.842(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Alginic Acid + Sodium Bicarbonate + Dried Aluminium Hydroxide + Magnesium 

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

 And Whereas, the matter has been examined by an Expert Committee appointed by the Central 

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 

 And Whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

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

 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and 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 fixed dose combination 

of Alginic Acid + Sodium Bicarbonate + Dried Aluminium Hydroxide + Magnesium Hydroxide with 

immediate effect. 

[F. No. X-11035/53/2014-DFQC] 

K. L. SHARMA, Jt. Secy.     



116       THE   GAZETTE   OF  INDIA : EXTRAORDINARY              [PART II—SEC. 3(ii)] अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द� ली, 10 माच�, 2016  का.आका.आका.आका.आ. 8. 8. 8. 843434343(अ)(अ)(अ)(अ)....————के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै �क ि�लिडिनयम ि�लिडिनयम ि�लिडिनयम ि�लिडिनयम +    पेरािसटामोल पेरािसटामोल पेरािसटामोल पेरािसटामोल +    डाइसाइ� लोडाइसाइ� लोडाइसाइ� लोडाइसाइ� लोमाइन माइन माइन माइन +    स'(ियत डाइमेिथकोन स'(ियत डाइमेिथकोन स'(ियत डाइमेिथकोन स'(ियत डाइमेिथकोन क� िनयत खुराक संयोजन औषिध के  योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना ह,ै जब�क उ% त औषिध के सुरि&त अनुक� प उपल) ध ह*;  और इस िवषय क� के� �ीय सरकार .ारा िनयु% त िवशेष0 सिमित .ारा जांच क� गई ह ैऔर उ% त िवशेष0 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा2रश क� ह ै  �क उ% त औषिध के बारे म3 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�क4 सीय औिच4 य नह5 ह;ै  और उ% त िवशेष0 सिमित क� िसफा2रश6 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म3 उ% त औषिध के मानव उपयोग के िलए िव9याथ� िविनमा�ण, िव9य और िवतरण को  ितिष< करके िविनयिमत करना लोकिहत म3 आव= यक और समीचीन ह;ै  अत:, अब, के� �ीय सरकार, उ% त िवशेष0 सिमित क� िसफा2रश6 के आधार पर और औषिध और  साधन साम>ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क .ारा  द4 त शि@य6 का  योग करते Aए, ि�लिडिनयम ि�लिडिनयम ि�लिडिनयम ि�लिडिनयम +    पेरािसटामोल पेरािसटामोल पेरािसटामोल पेरािसटामोल +    डाइसाइ� लोडाइसाइ� लोडाइसाइ� लोडाइसाइ� लोमाइन माइन माइन माइन +    स'(ियत डाइमेिथकोन स'(ियत डाइमेिथकोन स'(ियत डाइमेिथकोन स'(ियत डाइमेिथकोन क� िनयत खुराक संयोजन औषिध का मानव उपयोग के िलए िव9याथ� िविनमा�ण, िव9य और िवतरण त4 काल  भाव से  ितिष< करती ह ै।  [फा. सं. ए% स-11035/53/2014-डीएफ% यूसी] कंुदन लाल शमा�, , , , संयु% त सिचव    
 

NOTIFICATION 

New Delhi, the 10th March, 2016 

S.O.843(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Clidinium + Paracetamol + Dicyclomine + Activated Dimethicone is likely to involve risk 

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

 And Whereas, the matter has been examined by an Expert Committee appointed by the Central 

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 

 And Whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

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

 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and 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 fixed dose combination 

of Clidinium + Paracetamol + Dicyclomine + Activated Dimethicone with immediate effect. 

[F. No. X-11035/53/2014-DFQC] 

K. L. SHARMA, Jt. Secy.      



¹Hkkx IIµ[k.M 3(ii)º Hkkjr dk jkti=k % vlk/kj.k 117 अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द� ली, 10 माच�, 2016  का.आका.आका.आका.आ. 8. 8. 8. 844444444(अ)(अ)(अ)(अ)....———— के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै �क 3यूराजोिलडोन 3यूराजोिलडोन 3यूराजोिलडोन 3यूराजोिलडोन +    मे0ोिनडाजोल मे0ोिनडाजोल मे0ोिनडाजोल मे0ोिनडाजोल +    लोपेरामाइलोपेरामाइलोपेरामाइलोपेरामाइड ड ड ड क� िनयत खुराक संयोजन औषिध के  योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना ह,ै जब�क उ% त औषिध के सुरि&त अनुक� प उपल) ध ह*;  और इस िवषय क� के� �ीय सरकार .ारा िनयु% त िवशेष0 सिमित .ारा जांच क� गई ह ैऔर उ% त िवशेष0 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा2रश क� ह ै  �क उ% त औषिध के बारे म3 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�क4 सीय औिच4 य नह5 ह;ै  और उ% त िवशेष0 सिमित क� िसफा2रश6 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म3 उ% त औषिध के मानव उपयोग के िलए िव9याथ� िविनमा�ण, िव9य और िवतरण को  ितिष< करके िविनयिमत करना लोकिहत म3 आव= यक और समीचीन ह;ै  अत:, अब, के� �ीय सरकार, उ% त िवशेष0 सिमित क� िसफा2रश6 के आधार पर और औषिध और  साधन साम>ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क .ारा  द4 त शि@य6 का  योग करते Aए, 3यूराजोिलडोन 3यूराजोिलडोन 3यूराजोिलडोन 3यूराजोिलडोन +    मे0ोिनडाजोल मे0ोिनडाजोल मे0ोिनडाजोल मे0ोिनडाजोल +    लोपेरामाइड लोपेरामाइड लोपेरामाइड लोपेरामाइड क� िनयत खुराक संयोजन औषिध का मानव उपयोग के िलए िव9याथ� िविनमा�ण, िव9य और िवतरण त4 काल  भाव से  ितिष< करती ह ै।  [फा. सं. ए% स-11035/53/2014-डीएफ% यूसी] कंुदन लाल शमा�, , , , संयु% त सिचव    
 

NOTIFICATION 

New Delhi, the 10th March, 2016 

S.O.844(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Furazolidone + Metronidazole + Loperamide is likely to involve risk to human beings 

whereas safer alternatives to the said drug are available; 

 And Whereas, the matter has been examined by an Expert Committee appointed by the Central 

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 

 And Whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

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

 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and 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 fixed dose combination 

of Furazolidone + Metronidazole + Loperamide with immediate effect. 

[F. No. X-11035/53/2014-DFQC] 

K. L. SHARMA, Jt. Secy.  



118       THE   GAZETTE   OF  INDIA : EXTRAORDINARY              [PART II—SEC. 3(ii)] अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द� ली, 10 माच�, 2016  का.आका.आका.आका.आ. 8. 8. 8. 845454545(अ)(अ)(अ)(अ)....———— के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क रेब/ाजोल रेब/ाजोल रेब/ाजोल रेब/ाजोल +    डाइ� लोडाइ� लोडाइ� लोडाइ� लोफेनक फेनक फेनक फेनक +    पेरािसटामोल पेरािसटामोल पेरािसटामोल पेरािसटामोल क� िनयत खुराक संयोजन औषिध के  योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना है, जब�क उ% त औषिध के सुरि&त अनुक� प उपल) ध ह*;  और इस िवषय क� के� �ीय सरकार .ारा िनयु% त िवशेष0 सिमित .ारा जांच क� गई ह ैऔर उ% त िवशेष0 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा2रश क� ह ै  �क उ% त औषिध के बारे म3 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�क4 सीय औिच4 य नह5 ह;ै  और उ% त िवशेष0 सिमित क� िसफा2रश6 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म3 उ% त औषिध के मानव उपयोग के िलए िव9याथ� िविनमा�ण, िव9य और िवतरण को  ितिष< करके िविनयिमत करना लोकिहत म3 आव= यक और समीचीन ह;ै  अत:, अब, के� �ीय सरकार, उ% त िवशेष0 सिमित क� िसफा2रश6 के आधार पर और औषिध और  साधन साम>ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क .ारा  द4 त शि@य6 का  योग करते Aए, रेब/ाजोल रेब/ाजोल रेब/ाजोल रेब/ाजोल +    डाइ� लोडाइ� लोडाइ� लोडाइ� लोफेनक फेनक फेनक फेनक +    पेरािसटामोल पेरािसटामोल पेरािसटामोल पेरािसटामोल क� िनयत खुराक संयोजन औषिध का मानव उपयोग के िलए िव9याथ� िविनमा�ण, िव9य और िवतरण त4 काल  भाव से  ितिष< करती ह ै।  [फा. सं. ए% स-11035/53/2014-डीएफ% यूसी] कंुदन लाल शमा�, , , , संयु% त सिचव    
 

NOTIFICATION 

New Delhi, the 10th March, 2016 

S.O.845(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Rabeprazole + Diclofenac + Paracetamol is likely to involve risk to human beings whereas 

safer alternatives to the said drug are available; 

 And Whereas, the matter has been examined by an Expert Committee appointed by the Central 

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 

 And Whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

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

 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and 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 fixed dose combination 

of Rabeprazole + Diclofenac + Paracetamol with immediate effect. 

[F. No. X-11035/53/2014-DFQC] 

K. L. SHARMA, Jt. Secy.     



¹Hkkx IIµ[k.M 3(ii)º Hkkjr dk jkti=k % vlk/kj.k 119 अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द� ली, 10 माच�, 2016  का.आका.आका.आका.आ. 8. 8. 8. 846464646(अ)(अ)(अ)(अ)....———— के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै �क रेने,टडीन रेने,टडीन रेने,टडीन रेने,टडीन +    मगाल7ेट मगाल7ेट मगाल7ेट मगाल7ेट क� िनयत खुराक संयोजन औषिध के  योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना है, जब�क उ% त औषिध के सुरि&त अनुक� प उपल) ध ह*;  और इस िवषय क� के� �ीय सरकार .ारा िनयु% त िवशेष0 सिमित .ारा जांच क� गई ह ैऔर उ% त िवशेष0 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा2रश क� ह ै  �क उ% त औषिध के बारे म3 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�क4 सीय औिच4 य नह5 ह;ै  और उ% त िवशेष0 सिमित क� िसफा2रश6 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म3 उ% त औषिध के मानव उपयोग के िलए िव9याथ� िविनमा�ण, िव9य और िवतरण को  ितिष< करके िविनयिमत करना लोकिहत म3 आव= यक और समीचीन ह;ै  अत:, अब, के� �ीय सरकार, उ% त िवशेष0 सिमित क� िसफा2रश6 के आधार पर और औषिध और  साधन साम>ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क .ारा  द4 त शि@य6 का  योग करते Aए, रेने,टडीन रेने,टडीन रेने,टडीन रेने,टडीन +    मगाल7ेट मगाल7ेट मगाल7ेट मगाल7ेट क� िनयत खुराक संयोजन औषिध का मानव उपयोग के िलए िव9याथ� िविनमा�ण, िव9य और िवतरण त4 काल  भाव से  ितिष< करती ह ै।  [फा. सं. ए% स-11035/53/2014-डीएफ% यूसी] कंुदन लाल शमा�, , , , संयु% त सिचव    
 

NOTIFICATION 

New Delhi, the 10th March, 2016 

S.O.846(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Ranitidine + Magaldrate is likely to involve risk to human beings whereas safer alternatives 

to the said drug are available; 

 And Whereas, the matter has been examined by an Expert Committee appointed by the Central 

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 

 And Whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

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

 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and 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 fixed dose combination 

of Ranitidine + Magaldrate with immediate effect. 

[F. No. X-11035/53/2014-DFQC] 

K. L. SHARMA, Jt. Secy.     



120       THE   GAZETTE   OF  INDIA : EXTRAORDINARY              [PART II—SEC. 3(ii)] अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द� ली, 10 माच�, 2016  का.आका.आका.आका.आ. 8. 8. 8. 847474747(अ)(अ)(अ)(अ)....———— के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै �क नोर3लो� सानोर3लो� सानोर3लो� सानोर3लो� सािसन िसन िसन िसन +    मे0ोिनडाजोल मे0ोिनडाजोल मे0ोिनडाजोल मे0ोिनडाजोल +    9जक 9जक 9जक 9जक एिसटेटएिसटेटएिसटेटएिसटेट क� िनयत खुराक संयोजन औषिध के  योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना ह,ै जब�क उ% त औषिध के सुरि&त अनुक� प उपल) ध ह*;  और इस िवषय क� के� �ीय सरकार .ारा िनयु% त िवशेष0 सिमित .ारा जांच क� गई ह ैऔर उ% त िवशेष0 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा2रश क� ह ै  �क उ% त औषिध के बारे म3 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�क4 सीय औिच4 य नह5 ह;ै  और उ% त िवशेष0 सिमित क� िसफा2रश6 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म3 उ% त औषिध के मानव उपयोग के िलए िव9याथ� िविनमा�ण, िव9य और िवतरण को  ितिष< करके िविनयिमत करना लोकिहत म3 आव= यक और समीचीन ह;ै  अत:, अब, के� �ीय सरकार, उ% त िवशेष0 सिमित क� िसफा2रश6 के आधार पर और औषिध और  साधन साम>ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क .ारा  द4 त शि@य6 का  योग करते Aए, नोर3लो� सानोर3लो� सानोर3लो� सानोर3लो� सािसन िसन िसन िसन +    मे0ोिनडाजोल मे0ोिनडाजोल मे0ोिनडाजोल मे0ोिनडाजोल +    9जक एिसटेट9जक एिसटेट9जक एिसटेट9जक एिसटेट क� िनयत खुराक संयोजन औषिध का मानव उपयोग के िलए िव9याथ� िविनमा�ण, िव9य और िवतरण त4 काल  भाव से  ितिष< करती ह ै।  [फा. सं. ए% स-11035/53/2014-डीएफ% यूसी] कंुदन लाल शमा�, , , , संयु% त सिचव    
NOTIFICATION 

New Delhi, the 10th March, 2016 

S.O.847(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Norfloxacin + Metronidazole + Zinc Acetate is likely to involve risk to human beings 

whereas safer alternatives to the said drug are available; 

 And Whereas, the matter has been examined by an Expert Committee appointed by the Central 

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 

 And Whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

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

 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and 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 fixed dose combination 

of Norfloxacin+ Metronidazole + Zinc Acetate with immediate effect. 

[F. No. X-11035/53/2014-DFQC] 

K. L. SHARMA, Jt. Secy.      



¹Hkkx IIµ[k.M 3(ii)º Hkkjr dk jkti=k % vlk/kj.k 121 अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द� ली, 10 माच�, 2016  का.आका.आका.आका.आ. 8. 8. 8. 848484848(अ)(अ)(अ)(अ)....———— के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै �क 9जक कान:साइन 9जक कान:साइन 9जक कान:साइन 9जक कान:साइन +    ओ� सेओ� सेओ� सेओ� सेटाकेन टाकेन टाकेन टाकेन क� िनयत खुराक संयोजन औषिध के  योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना ह,ै जब�क उ% त औषिध के सुरि&त अनुक� प उपल) ध ह*;  और इस िवषय क� के� �ीय सरकार .ारा िनयु% त िवशेष0 सिमित .ारा जांच क� गई ह ैऔर उ% त िवशेष0 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा2रश क� ह ै  �क उ% त औषिध के बारे म3 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�क4 सीय औिच4 य नह5 ह;ै  और उ% त िवशेष0 सिमित क� िसफा2रश6 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म3 उ% त औषिध के मानव उपयोग के िलए िव9याथ� िविनमा�ण, िव9य और िवतरण को  ितिष< करके िविनयिमत करना लोकिहत म3 आव= यक और समीचीन ह;ै  अत:, अब, के� �ीय सरकार, उ% त िवशेष0 सिमित क� िसफा2रश6 के आधार पर और औषिध और  साधन साम>ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क .ारा  द4 त शि@य6 का  योग करते Aए, 9जक कान:साइन 9जक कान:साइन 9जक कान:साइन 9जक कान:साइन +    ओ� सेओ� सेओ� सेओ� सेटाकेन टाकेन टाकेन टाकेन क� िनयत खुराक संयोजन औषिध का मानव उपयोग के िलए िव9याथ� िविनमा�ण, िव9य और िवतरण त4 काल  भाव से  ितिष< करती ह ै।  [फा. सं. ए% स-11035/53/2014-डीएफ% यूसी] कंुदन लाल शमा�, , , , संयु% त सिचव    
NOTIFICATION 

New Delhi, the 10th March, 2016 

S.O.848(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Zinc Carnosine + Oxetacaine is likely to involve risk to human beings whereas safer 

alternatives to the said drug are available; 

 And Whereas, the matter has been examined by an Expert Committee appointed by the Central 

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 

 And Whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

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

 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and 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 fixed dose combination 

of Zinc Carnosine + Oxetacaine with immediate effect. 

[F. No. X-11035/53/2014-DFQC] 

K. L. SHARMA, Jt. Secy.      



122       THE   GAZETTE   OF  INDIA : EXTRAORDINARY              [PART II—SEC. 3(ii)] अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द� ली, 10 माच�, 2016  का.आका.आका.आका.आ. 8. 8. 8. 849494949(अ)(अ)(अ)(अ)....————  के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै �क ओ� सेओ� सेओ� सेओ� सेटाकेनटाकेनटाकेनटाकेन    ++++    मगाल7ेटमगाल7ेटमगाल7ेटमगाल7ेट    ++++    फेमो,टडीनफेमो,टडीनफेमो,टडीनफेमो,टडीन    क� िनयत खुराक संयोजन औषिध के  योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना ह,ै जब�क उ% त औषिध के सुरि&त अनुक� प उपल) ध ह*;  और इस िवषय क� के� �ीय सरकार .ारा िनयु% त िवशेष0 सिमित .ारा जांच क� गई ह ैऔर उ% त िवशेष0 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा2रश क� ह ै  �क उ% त औषिध के बारे म3 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�क4 सीय औिच4 य नह5 ह;ै  और उ% त िवशेष0 सिमित क� िसफा2रश6 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म3 उ% त औषिध के मानव उपयोग के िलए िव9याथ� िविनमा�ण, िव9य और िवतरण को  ितिष< करके िविनयिमत करना लोकिहत म3 आव= यक और समीचीन ह;ै  अत:, अब, के� �ीय सरकार, उ% त िवशेष0 सिमित क� िसफा2रश6 के आधार पर और औषिध और  साधन साम>ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क .ारा  द4 त शि@य6 का  योग करते Aए, ओ� सेओ� सेओ� सेओ� सेटाकेनटाकेनटाकेनटाकेन    ++++    मगाल7ेटमगाल7ेटमगाल7ेटमगाल7ेट    ++++    फेफेफेफेमो,टडीनमो,टडीनमो,टडीनमो,टडीन    क� िनयत खुराक संयोजन औषिध का मानव उपयोग के िलए िव9याथ� िविनमा�ण, िव9य और िवतरण त4 काल  भाव से  ितिष< करती ह ै।  [फा. सं. ए% स-11035/53/2014-डीएफ% यूसी] कंुदन लाल शमा�, , , , संयु% त सिचव    
 

NOTIFICATION 

New Delhi, the 10th March, 2016 

S.O.849(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Oxetacaine + Magaldrate + Famotidine is likely to involve risk to human beings whereas 

safer alternatives to the said drug are available; 

 And Whereas, the matter has been examined by an Expert Committee appointed by the Central 

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 

 And Whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

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

 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and 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 fixed dose combination 

of Oxetacaine + Magaldrate + Famotidine with immediate effect. 

[F. No. X-11035/53/2014-DFQC] 

K. L. SHARMA, Jt. Secy.     



¹Hkkx IIµ[k.M 3(ii)º Hkkjr dk jkti=k % vlk/kj.k 123 अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द� ली, 10 माच�, 2016  का.आका.आका.आका.आ. 8. 8. 8. 850505050(अ)(अ)(अ)(अ)....———— के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क प5टो/ाजोल (एंटे,रक को,टड टेबलटे के Fप म5) प5टो/ाजोल (एंटे,रक को,टड टेबलटे के Fप म5) प5टो/ाजोल (एंटे,रक को,टड टेबलटे के Fप म5) प5टो/ाजोल (एंटे,रक को,टड टेबलटे के Fप म5) +    9जक कान:साइन ('फ6 म9जक कान:साइन ('फ6 म9जक कान:साइन ('फ6 म9जक कान:साइन ('फ6 म को,टड  टेबलटे के Fप म5) को,टड  टेबलटे के Fप म5) को,टड  टेबलटे के Fप म5) को,टड  टेबलटे के Fप म5) क� िनयत खुराक संयोजन औषिध के  योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना ह,ै जब�क उ% त औषिध के सुरि&त अनुक� प उपल) ध ह*;  और इस िवषय क� के� �ीय सरकार .ारा िनयु% त िवशेष0 सिमित .ारा जांच क� गई ह ैऔर उ% त िवशेष0 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा2रश क� ह ै  �क उ% त औषिध के बारे म3 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�क4 सीय औिच4 य नह5 ह;ै  और उ% त िवशेष0 सिमित क� िसफा2रश6 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म3 उ% त औषिध के मानव उपयोग के िलए िव9याथ� िविनमा�ण, िव9य और िवतरण को  ितिष< करके िविनयिमत करना लोकिहत म3 आव= यक और समीचीन ह;ै  अत:, अब, के� �ीय सरकार, उ% त िवशेष0 सिमित क� िसफा2रश6 के आधार पर और औषिध और  साधन साम>ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क .ारा  द4 त शि@य6 का  योग करते Aए, प5टो/ाजोल (एंटे,रक को,टड प5टो/ाजोल (एंटे,रक को,टड प5टो/ाजोल (एंटे,रक को,टड प5टो/ाजोल (एंटे,रक को,टड टेबलटे के Fप म5) टेबलटे के Fप म5) टेबलटे के Fप म5) टेबलटे के Fप म5) +    9जक कान:साइन ('फ6 म9जक कान:साइन ('फ6 म9जक कान:साइन ('फ6 म9जक कान:साइन ('फ6 म को,टड  टेबलटे के Fप म5) को,टड  टेबलटे के Fप म5) को,टड  टेबलटे के Fप म5) को,टड  टेबलटे के Fप म5) क� िनयत खुराक संयोजन औषिध का मानव उपयोग के िलए िव9याथ� िविनमा�ण, िव9य और िवतरण त4 काल  भाव से  ितिष< करती ह ै।  [फा. सं. ए% स-11035/53/2014-डीएफ% यूसी] कंुदन लाल शमा�, , , , संयु% त सिचव    
 

NOTIFICATION 

New Delhi, the 10th March, 2016 

S.O.850(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Pantoprazole (as Enteric Coated Tablet) + Zinc Carnosine (as Film Coated Tablets) is 

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

 And Whereas, the matter has been examined by an Expert Committee appointed by the Central 

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 

 And Whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

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

 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and 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 fixed dose combination 

of Pantoprazole (as Enteric Coated Tablet) + Zinc Carnosine (as Film Coated Tablets) with immediate 

effect. 

[F. No. X-11035/53/2014-DFQC] 

K. L. SHARMA, Jt. Secy.     



124       THE   GAZETTE   OF  INDIA : EXTRAORDINARY              [PART II—SEC. 3(ii)] अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द� ली, 10 माच�, 2016  का.आका.आका.आका.आ. 8. 8. 8. 851515151(अ)(अ)(अ)(अ)....————के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क 9जक गान:साइन 9जक गान:साइन 9जक गान:साइन 9जक गान:साइन +    मे� नेमे� नेमे� नेमे� नेिशयम हाइ7ो� सािशयम हाइ7ो� सािशयम हाइ7ो� सािशयम हाइ7ो� साइड इड इड इड +    शु@ कशु@ कशु@ कशु@ क ए6 यु ए6 यु ए6 यु ए6 युिमिनयम हाइ7ो� सािमिनयम हाइ7ो� सािमिनयम हाइ7ो� सािमिनयम हाइ7ो� साइड इड इड इड +    िसमेिथकोन िसमेिथकोन िसमेिथकोन िसमेिथकोन क� िनयत खुराक संयोजन औषिध के  योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना ह,ै जब�क उ% त औषिध के सुरि&त अनुक� प उपल) ध ह*;  और इस िवषय क� के� �ीय सरकार .ारा िनयु% त िवशेष0 सिमित .ारा जांच क� गई ह ैऔर उ% त िवशेष0 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा2रश क� ह ै  �क उ% त औषिध के बारे म3 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�क4 सीय औिच4 य नह5 ह;ै  और उ% त िवशेष0 सिमित क� िसफा2रश6 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म3 उ% त औषिध के मानव उपयोग के िलए िव9याथ� िविनमा�ण, िव9य और िवतरण को  ितिष< करके िविनयिमत करना लोकिहत म3 आव= यक और समीचीन ह;ै  अत:, अब, के� �ीय सरकार, उ% त िवशेष0 सिमित क� िसफा2रश6 के आधार पर और औषिध और  साधन साम>ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क .ारा  द4 त शि@य6 का  योग करते Aए, 9जक गान:साइन 9जक गान:साइन 9जक गान:साइन 9जक गान:साइन +    मे� नेमे� नेमे� नेमे� नेिशयम िशयम िशयम िशयम हाइ7ो� साहाइ7ो� साहाइ7ो� साहाइ7ो� साइड इड इड इड +    शु@ कशु@ कशु@ कशु@ क ए6 यु ए6 यु ए6 यु ए6 युिमिनयम हािमिनयम हािमिनयम हािमिनयम हाइ7ो� साइ7ो� साइ7ो� साइ7ो� साइड इड इड इड +    िसमेिथकोन िसमेिथकोन िसमेिथकोन िसमेिथकोन क� िनयत खुराक संयोजन औषिध का मानव उपयोग के िलए िव9याथ� िविनमा�ण, िव9य और िवतरण त4 काल  भाव से  ितिष< करती ह ै।  [फा. सं. ए% स-11035/53/2014-डीएफ% यूसी] कंुदन लाल शमा�, , , , संयु% त सिचव    
NOTIFICATION 

New Delhi, the 10th March, 2016 

S.O.851(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Zinc Carnosine + Magnesium Hydroxide + Dried Aluminium Hydroxide + Simethicone 

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

 And Whereas, the matter has been examined by an Expert Committee appointed by the 

Central Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said 

drug is found to have no therapeutic justification; 

 And Whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

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

 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and 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 fixed dose 

combination of Zinc Carnosine + Magnesium Hydroxide + Dried Aluminium Hydroxide + Simethicone 

with immediate effect. 

[F. No. X-11035/53/2014-DFQC] 

K. L. SHARMA, Jt. Secy.         



¹Hkkx IIµ[k.M 3(ii)º Hkkjr dk jkti=k % vlk/kj.k 125 अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द� ली, 10 माच�, 2016  का.आका.आका.आका.आ. 8. 8. 8. 852525252(अ)(अ)(अ)(अ)....———— के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क 9जक कान:साइन9जक कान:साइन9जक कान:साइन9जक कान:साइन+    सु(ालGेट सु(ालGेट सु(ालGेट सु(ालGेट क� िनयत खुराक संयोजन औषिध के  योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना है, जब�क उ% त औषिध के सुरि&त अनुक� प उपल) ध ह*;  और इस िवषय क� के� �ीय सरकार .ारा िनयु% त िवशेष0 सिमित .ारा जांच क� गई ह ैऔर उ% त िवशेष0 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा2रश क� ह ै  �क उ% त औषिध के बारे म3 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�क4 सीय औिच4 य नह5 ह;ै  और उ% त िवशेष0 सिमित क� िसफा2रश6 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म3 उ% त औषिध के मानव उपयोग के िलए िव9याथ� िविनमा�ण, िव9य और िवतरण को  ितिष< करके िविनयिमत करना लोकिहत म3 आव= यक और समीचीन ह;ै  अत:, अब, के� �ीय सरकार, उ% त िवशेष0 सिमित क� िसफा2रश6 के आधार पर और औषिध और  साधन साम>ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क .ारा  द4 त शि@य6 का  योग करते Aए, 9जक कान:साइन9जक कान:साइन9जक कान:साइन9जक कान:साइन+    सु(ालGेट सु(ालGेट सु(ालGेट सु(ालGेट क� िनयत खुराक संयोजन औषिध का मानव उपयोग के िलए िव9याथ� िविनमा�ण, िव9य और िवतरण त4 काल  भाव से  ितिष< करती ह ै।  [फा. सं. ए% स-11035/53/2014-डीएफ% यूसी] कंुदन लाल शमा�, , , , संयु% त सिचव    
 

NOTIFICATION 

New Delhi, the 10th March, 2016 

S.O.852(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Zinc Carnosine + Sucralfate is likely to involve risk to human beings whereas safer 

alternatives to the said drug are available; 

 And Whereas, the matter has been examined by an Expert Committee appointed by the Central 

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 

 And Whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

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

 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and 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 fixed dose combination 

of Zinc Carnosine + Sucralfate with immediate effect. 

[F. No. X-11035/53/2014-DFQC] 

K. L. SHARMA, Jt. Secy.     



126       THE   GAZETTE   OF  INDIA : EXTRAORDINARY              [PART II—SEC. 3(ii)] अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द� ली, 10 माच�, 2016  का.आका.आका.आका.आ. 8. 8. 8. 853535353(अ)(अ)(अ)(अ)....———— के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क मेबेिवराइन और आंत,रक एचपीएमसी कै) सूमेबेिवराइन और आंत,रक एचपीएमसी कै) सूमेबेिवराइन और आंत,रक एचपीएमसी कै) सूमेबेिवराइन और आंत,रक एचपीएमसी कै) सूल ल ल ल (J 0े(J 0े(J 0े(J 0े) टो) टो) टो) टोको� कको� कको� कको� कस स स स फेकेिलस फेकेिलस फेकेिलस फेकेिलस +    � लो� लो� लो� लोिJ0िडयम K यूिJ0िडयम K यूिJ0िडयम K यूिJ0िडयम K यूटाइ,रकम टाइ,रकम टाइ,रकम टाइ,रकम +    बेिसलसू मेसेन0ाइकस बेिसलसू मेसेन0ाइकस बेिसलसू मेसेन0ाइकस बेिसलसू मेसेन0ाइकस +    लिे�टक ऐिसड बेिसलस)लिे�टक ऐिसड बेिसलस)लिे�टक ऐिसड बेिसलस)लिे�टक ऐिसड बेिसलस) क� िनयत खुराक संयोजन औषिध के  योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना है, जब�क उ% त औषिध के सुरि&त अनुक� प उपल) ध ह*;  और इस िवषय क� के� �ीय सरकार .ारा िनयु% त िवशेष0 सिमित .ारा जांच क� गई ह ैऔर उ% त िवशेष0 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा2रश क� ह ै  �क उ% त औषिध के बारे म3 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�क4 सीय औिच4 य नह5 ह;ै  और उ% त िवशेष0 सिमित क� िसफा2रश6 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म3 उ% त औषिध के मानव उपयोग के िलए िव9याथ� िविनमा�ण, िव9य और िवतरण को  ितिष< करके िविनयिमत करना लोकिहत म3 आव= यक और समीचीन ह;ै  अत:, अब, के� �ीय सरकार, उ% त िवशेष0 सिमित क� िसफा2रश6 के आधार पर और औषिध और  साधन साम>ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क .ारा  द4 त शि@य6 का  योग करते Aए, मेबेिवराइन और आंत,रक मेबेिवराइन और आंत,रक मेबेिवराइन और आंत,रक मेबेिवराइन और आंत,रक एचपीएमसी कै) सूएचपीएमसी कै) सूएचपीएमसी कै) सूएचपीएमसी कै) सूल (J 0ेल (J 0ेल (J 0ेल (J 0े) टो) टो) टो) टोको� कको� कको� कको� कस फेकेिलस स फेकेिलस स फेकेिलस स फेकेिलस +    � लो� लो� लो� लोिJ0िडयम K यूिJ0िडयम K यूिJ0िडयम K यूिJ0िडयम K यूटाइ,रकम टाइ,रकम टाइ,रकम टाइ,रकम +    बेिसलसू मेसेन0ाइकस बेिसलसू मेसेन0ाइकस बेिसलसू मेसेन0ाइकस बेिसलसू मेसेन0ाइकस +    लिे�टक ऐिसड लिे�टक ऐिसड लिे�टक ऐिसड लिे�टक ऐिसड बेिसलस)बेिसलस)बेिसलस)बेिसलस) क� िनयत खुराक संयोजन औषिध का मानव उपयोग के िलए िव9याथ� िविनमा�ण, िव9य और िवतरण त4 काल  भाव से  ितिष< करती ह ै।  [फा. सं. ए% स-11035/53/2014-डीएफ% यूसी] कंुदन लाल शमा�, , , , संयु% त सिचव    
 

NOTIFICATION 

New Delhi, the 10th March, 2016 

S.O.853(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Mebeverine & Inner HPMC capsule (Streptococcus Faecalis + Clostridium butyricum + 

Bacillus mesentricus + Lactic Acid Bacillus) is likely to involve risk to human beings whereas safer 

alternatives to the said drug are available; 

 And Whereas, the matter has been examined by an Expert Committee appointed by the Central 

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 

 And Whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

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

 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and 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 fixed dose combination 

of Mebeverine & Inner HPMC capsule (Streptococcus Faecalis + Clostridium butyricum + Bacillus 

mesentricus + Lactic Acid Bacillus) with immediate effect. 

[F. No. X-11035/53/2014-DFQC] 

K. L. SHARMA, Jt. Secy. 



¹Hkkx IIµ[k.M 3(ii)º Hkkjr dk jkti=k % vlk/kj.k 127 अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द� ली, 10 माच�, 2016  का.आका.आका.आका.आ. 8. 8. 8. 854545454(अ)(अ)(अ)(अ)....———— के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै �क 9�लडामाइिसन 9�लडामाइिसन 9�लडामाइिसन 9�लडामाइिसन +    � लो� लो� लो� लो0ीमाजोल 0ीमाजोल 0ीमाजोल 0ीमाजोल +    लिे�टक लिे�टक लिे�टक लिे�टक ऐिसड बेिसलसऐिसड बेिसलसऐिसड बेिसलसऐिसड बेिसलस क� िनयत खुराक संयोजन औषिध के  योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना ह,ै जब�क उ% त औषिध के सुरि&त अनुक� प उपल) ध ह*;  और इस िवषय क� के� �ीय सरकार .ारा िनयु% त िवशेष0 सिमित .ारा जांच क� गई ह ैऔर उ% त िवशेष0 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा2रश क� ह ै  �क उ% त औषिध के बारे म3 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�क4 सीय औिच4 य नह5 ह;ै  और उ% त िवशेष0 सिमित क� िसफा2रश6 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म3 उ% त औषिध के मानव उपयोग के िलए िव9याथ� िविनमा�ण, िव9य और िवतरण को  ितिष< करके िविनयिमत करना लोकिहत म3 आव= यक और समीचीन ह;ै  अत:, अब, के� �ीय सरकार, उ% त िवशेष0 सिमित क� िसफा2रश6 के आधार पर और औषिध और  साधन साम>ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क .ारा  द4 त शि@य6 का  योग करते Aए, 9�लडामाइिसन9�लडामाइिसन9�लडामाइिसन9�लडामाइिसन    +    � लो� लो� लो� लो0ीमाजोल 0ीमाजोल 0ीमाजोल 0ीमाजोल +    लिे�टक ऐिसड बेिसलसलिे�टक ऐिसड बेिसलसलिे�टक ऐिसड बेिसलसलिे�टक ऐिसड बेिसलस क� िनयत खुराक संयोजन औषिध का मानव उपयोग के िलए िव9याथ� िविनमा�ण, िव9य और िवतरण त4 काल  भाव से  ितिष< करती ह ै।  [फा. सं. ए% स-11035/53/2014-डीएफ% यूसी] कंुदन लाल शमा�, , , , संयु% त सिचव    
NOTIFICATION 

New Delhi, the 10th March, 2016 

S.O.854(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Clindamycin + Clotrimazole + Lactic Acid Bacillus is likely to involve risk to human 

beings whereas safer alternatives to the said drug are available; 

 And Whereas, the matter has been examined by an Expert Committee appointed by the Central 

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 

 And Whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

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

 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and 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 fixed dose combination 

of Clindamycin + Clotrimazole + Lactic Acid Bacillus with immediate effect. 

[F. No. X-11035/53/2014-DFQC] 

K. L. SHARMA, Jt. Secy.         



128       THE   GAZETTE   OF  INDIA : EXTRAORDINARY              [PART II—SEC. 3(ii)] अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द� ली, 10 माच�, 2016  का.आका.आका.आका.आ. 8. 8. 8. 855555555(अ)(अ)(अ)(अ)....————  के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क िस6 डेिस6 डेिस6 डेिस6 डेन'फल न'फल न'फल न'फल +    ए� 0ाए� 0ाए� 0ाए� 0ािडयोल वेलरेट िडयोल वेलरेट िडयोल वेलरेट िडयोल वेलरेट क� िनयत खुराक संयोजन औषिध के  योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना ह,ै जब�क उ% त औषिध के सुरि&त अनुक� प उपल) ध ह*;  और इस िवषय क� के� �ीय सरकार .ारा िनयु% त िवशेष0 सिमित .ारा जांच क� गई ह ैऔर उ% त िवशेष0 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा2रश क� ह ै  �क उ% त औषिध के बारे म3 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�क4 सीय औिच4 य नह5 ह;ै  और उ% त िवशेष0 सिमित क� िसफा2रश6 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म3 उ% त औषिध के मानव उपयोग के िलए िव9याथ� िविनमा�ण, िव9य और िवतरण को  ितिष< करके िविनयिमत करना लोकिहत म3 आव= यक और समीचीन ह;ै  अत:, अब, के� �ीय सरकार, उ% त िवशेष0 सिमित क� िसफा2रश6 के आधार पर और औषिध और  साधन साम>ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क .ारा  द4 त शि@य6 का  योग करते Aए, िस6 डेिस6 डेिस6 डेिस6 डेन'फल न'फल न'फल न'फल +    ए� 0ाए� 0ाए� 0ाए� 0ािडयोल िडयोल िडयोल िडयोल वेलरेट वेलरेट वेलरेट वेलरेट क� िनयत खुराक संयोजन औषिध का मानव उपयोग के िलए िव9याथ� िविनमा�ण, िव9य और िवतरण त4 काल  भाव से  ितिष< करती ह ै।  [फा. सं. ए% स-11035/53/2014-डीएफ% यूसी] कंुदन लाल शमा�, , , , संयु% त सिचव    
 

NOTIFICATION 

New Delhi, the 10th March, 2016 

S.O.855(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Sildenafil + Estradiol Valerate is likely to involve risk to human beings whereas safer 

alternatives to the said drug are available; 

 And Whereas, the matter has been examined by an Expert Committee appointed by the Central 

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 

 And Whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

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

 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and 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 fixed dose combination 

of Sildenafil + Estradiol Valerate with immediate effect. 

[F. No. X-11035/53/2014-DFQC] 

K. L. SHARMA, Jt. Secy.     



¹Hkkx IIµ[k.M 3(ii)º Hkkjr dk jkti=k % vlk/kj.k 129 अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द� ली, 10 माच�, 2016  का.आका.आका.आका.आ. 8. 8. 8. 856565656(अ)(अ)(अ)(अ)....———— के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क � लो� लो� लो� लोिमफेन साइ0ेट िमफेन साइ0ेट िमफेन साइ0ेट िमफेन साइ0ेट +    यूिबडेका,रनोन  यूिबडेका,रनोन  यूिबडेका,रनोन  यूिबडेका,रनोन  +    9जक 9जक 9जक 9जक +    फोिलक ऐिसड फोिलक ऐिसड फोिलक ऐिसड फोिलक ऐिसड +    मेथाइलकोबलािमन मेथाइलकोबलािमन मेथाइलकोबलािमन मेथाइलकोबलािमन +    पाइ,रडो� सीपाइ,रडो� सीपाइ,रडो� सीपाइ,रडो� सीन न न न +    लाइकोपीन लाइकोपीन लाइकोपीन लाइकोपीन +    सेलिेनयम सेलिेनयम सेलिेनयम सेलिेनयम +    लवेोकारनाइटीन टार0ेट लवेोकारनाइटीन टार0ेट लवेोकारनाइटीन टार0ेट लवेोकारनाइटीन टार0ेट +    एलएलएलएल----आ�गनाइन आ�गनाइन आ�गनाइन आ�गनाइन क� िनयत खुराक संयोजन औषिध के  योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना ह,ै जब�क उ% त औषिध के सुरि&त अनुक� प उपल) ध ह*;  और इस िवषय क� के� �ीय सरकार .ारा िनयु% त िवशेष0 सिमित .ारा जांच क� गई ह ैऔर उ% त िवशेष0 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा2रश क� ह ै  �क उ% त औषिध के बारे म3 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�क4 सीय औिच4 य नह5 ह;ै  और उ% त िवशेष0 सिमित क� िसफा2रश6 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म3 उ% त औषिध के मानव उपयोग के िलए िव9याथ� िविनमा�ण, िव9य और िवतरण को  ितिष< करके िविनयिमत करना लोकिहत म3 आव= यक और समीचीन ह;ै  अत:, अब, के� �ीय सरकार, उ% त िवशेष0 सिमित क� िसफा2रश6 के आधार पर और औषिध और  साधन साम>ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क .ारा  द4 त शि@य6 का  योग करते Aए, � लो� लो� लो� लोिमफेन साइ0ेट िमफेन साइ0ेट िमफेन साइ0ेट िमफेन साइ0ेट +    यूिबडेका,रनोन  यूिबडेका,रनोन  यूिबडेका,रनोन  यूिबडेका,रनोन  +    9जक 9जक 9जक 9जक +    फोिलक ऐिसड फोिलक ऐिसड फोिलक ऐिसड फोिलक ऐिसड +    मेथाइलकोबलािमन मेथाइलकोबलािमन मेथाइलकोबलािमन मेथाइलकोबलािमन +    पाइ,रडो� सीपाइ,रडो� सीपाइ,रडो� सीपाइ,रडो� सीन न न न +    लाइकोपीन लाइकोपीन लाइकोपीन लाइकोपीन +    सेलिेनयम सेलिेनयम सेलिेनयम सेलिेनयम +    लवेोकारनाइटीन टार0ेट लवेोकारनाइटीन टार0ेट लवेोकारनाइटीन टार0ेट लवेोकारनाइटीन टार0ेट +    एलएलएलएल----आ�गनाइन आ�गनाइन आ�गनाइन आ�गनाइन क� िनयत खुराक संयोजन औषिध का मानव उपयोग के िलए िव9याथ� िविनमा�ण, िव9य और िवतरण त4 काल  भाव से  ितिष< करती ह ै।  [फा. सं. ए% स-11035/53/2014-डीएफ% यूसी] कंुदन लाल शमा�, , , , संयु% त सिचव    
NOTIFICATION 

New Delhi, the 10th March, 2016 

S.O.856(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Clomifene Citrate + Ubidecarenone + Zinc + Folic Acid + Methylcobalamin + 

Pyridoxine + Lycopene + Selenium + Levocarnitine Tartrate + L-Arginine is likely to involve risk to 

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

 And Whereas, the matter has been examined by an Expert Committee appointed by the Central 

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 

 And Whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

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

 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and 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 fixed dose combination 

of Clomifene Citrate + Ubidecarenone + Zinc + Folic Acid + Methylcobalamin + Pyridoxine + Lycopene 

+ Selenium + Levocarnitine Tartrate + L-Arginine with immediate effect. 

[F. No. X-11035/53/2014-DFQC] 

K. L. SHARMA, Jt. Secy. 



130       THE   GAZETTE   OF  INDIA : EXTRAORDINARY              [PART II—SEC. 3(ii)] अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द� ली, 10 माच�, 2016  का.आका.आका.आका.आ. 8. 8. 8. 857575757(अ)(अ)(अ)(अ)....———— के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै �क थायरो� सीथायरो� सीथायरो� सीथायरो� सीन न न न +    पाइरीडो� सीपाइरीडो� सीपाइरीडो� सीपाइरीडो� सीन न न न +    फोिलक फोिलक फोिलक फोिलक एिसड एिसड एिसड एिसड क� िनयत खुराक संयोजन औषिध के  योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना ह,ै जब�क उ% त औषिध के सुरि&त अनुक� प उपल) ध ह*;  और इस िवषय क� के� �ीय सरकार .ारा िनयु% त िवशेष0 सिमित .ारा जांच क� गई ह ैऔर उ% त िवशेष0 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा2रश क� ह ै  �क उ% त औषिध के बारे म3 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�क4 सीय औिच4 य नह5 ह;ै  और उ% त िवशेष0 सिमित क� िसफा2रश6 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म3 उ% त औषिध के मानव उपयोग के िलए िव9याथ� िविनमा�ण, िव9य और िवतरण को  ितिष< करके िविनयिमत करना लोकिहत म3 आव= यक और समीचीन ह;ै  अत:, अब, के� �ीय सरकार, उ% त िवशेष0 सिमित क� िसफा2रश6 के आधार पर और औषिध और  साधन साम>ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क .ारा  द4 त शि@य6 का  योग करते Aए, थाथाथाथायरो� सीयरो� सीयरो� सीयरो� सीन न न न +    पाइरीडो� सीपाइरीडो� सीपाइरीडो� सीपाइरीडो� सीन न न न +    फोिलक एिसडफोिलक एिसडफोिलक एिसडफोिलक एिसड क� िनयत खुराक संयोजन औषिध का मानव उपयोग के िलए िव9याथ� िविनमा�ण, िव9य और िवतरण त4 काल  भाव से  ितिष< करती ह ै।  [फा. सं. ए% स-11035/53/2014-डीएफ% यूसी] कंुदन लाल शमा�, , , , संयु% त सिचव    
 

NOTIFICATION 

New Delhi, the 10th March, 2016 

S.O.857(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Thyroxine + Pyridoxine + Folic Acid is likely to involve risk to human beings whereas 

safer alternatives to the said drug are available; 

 And Whereas, the matter has been examined by an Expert Committee appointed by the Central 

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 

 And Whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

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

 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and 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 fixed dose combination 

of Thyroxine + Pyridoxine + Folic Acid with immediate effect. 

[F. No. X-11035/53/2014-DFQC] 

K. L. SHARMA, Jt. Secy.     



¹Hkkx IIµ[k.M 3(ii)º Hkkjr dk jkti=k % vlk/kj.k 131 अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द� ली, 10 माच�, 2016  का.का.का.का.आआआआ. 8. 8. 8. 858585858(अ)(अ)(अ)(अ)....———— के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै �क ज5टाज5टाज5टाज5टा    माइिसन माइिसन माइिसन माइिसन +    डे� साडे� साडे� साडे� सामेथसोन मेथसोन मेथसोन मेथसोन +    � लो� लो� लो� लोरामफेिनकोल रामफेिनकोल रामफेिनकोल रामफेिनकोल +    टोबरामाइिसन टोबरामाइिसन टोबरामाइिसन टोबरामाइिसन +    ओ3लो� साओ3लो� साओ3लो� साओ3लो� सािसनिसनिसनिसन क� िनयत खुराक संयोजन औषिध के  योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना ह,ै जब�क उ% त औषिध के सुरि&त अनुक� प उपल) ध ह*;  और इस िवषय क� के� �ीय सरकार .ारा िनयु% त िवशेष0 सिमित .ारा जांच क� गई ह ैऔर उ% त िवशेष0 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा2रश क� ह ै  �क उ% त औषिध के बारे म3 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�क4 सीय औिच4 य नह5 ह;ै  और उ% त िवशेष0 सिमित क� िसफा2रश6 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म3 उ% त औषिध के मानव उपयोग के िलए िव9याथ� िविनमा�ण, िव9य और िवतरण को  ितिष< करके िविनयिमत करना लोकिहत म3 आव= यक और समीचीन ह;ै  अत:, अब, के� �ीय सरकार, उ% त िवशेष0 सिमित क� िसफा2रश6 के आधार पर और औषिध और  साधन साम>ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क .ारा  द4 त शि@य6 का  योग करते Aए, ज5टाज5टाज5टाज5टा    माइिसन माइिसन माइिसन माइिसन +    डे� साडे� साडे� साडे� सामेथसोन मेथसोन मेथसोन मेथसोन +    � लो� लो� लो� लोरामफेिनकोल रामफेिनकोल रामफेिनकोल रामफेिनकोल +    टोबरामाइिसन टोबरामाइिसन टोबरामाइिसन टोबरामाइिसन +    ओ3लो� साओ3लो� साओ3लो� साओ3लो� सािसनिसनिसनिसन क� िनयत खुराक संयोजन औषिध का मानव उपयोग के िलए िव9याथ� िविनमा�ण, िव9य और िवतरण त4 काल  भाव से  ितिष< करती ह ै।  [फा. सं. ए% स-11035/53/2014-डीएफ% यूसी] कंुदन लाल शमा�, , , , संयु% त सिचव    
 

NOTIFICATION 

New Delhi, the 10th March, 2016 

S.O.858(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Gentamycin + Dexamethasone + Chloramphenicol + Tobramycin + Ofloxacin is likely to 

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

 And Whereas, the matter has been examined by an Expert Committee appointed by the Central 

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 

 And Whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

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

 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and 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 fixed dose combination 

of Gentamycin + Dexamethasone + Chloramphenicol + Tobramycin + Ofloxacin with immediate effect. 

[F. No. X-11035/53/2014-DFQC] 

K. L. SHARMA, Jt. Secy.         



132       THE   GAZETTE   OF  INDIA : EXTRAORDINARY              [PART II—SEC. 3(ii)] अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द� ली, 10 माच�, 2016  का.आका.आका.आका.आ. 8. 8. 8. 859595959(अ(अ(अ(अ))))....———— के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै �क डे� सडे� सडे� सडे� स0ोमेथोरफन 0ोमेथोरफन 0ोमेथोरफन 0ोमेथोरफन +    लवेोिस,0िजन लवेोिस,0िजन लवेोिस,0िजन लवेोिस,0िजन +    फेनाइलफेरीन फेनाइलफेरीन फेनाइलफेरीन फेनाइलफेरीन +    9जक 9जक 9जक 9जक क� िनयत खुराक संयोजन औषिध के  योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना ह,ै जब�क उ% त औषिध के सुरि&त अनुक� प उपल) ध ह*;  और इस िवषय क� के� �ीय सरकार .ारा िनयु% त िवशेष0 सिमित .ारा जांच क� गई ह ैऔर उ% त िवशेष0 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा2रश क� ह ै  �क उ% त औषिध के बारे म3 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�क4 सीय औिच4 य नह5 ह;ै  और उ% त िवशेष0 सिमित क� िसफा2रश6 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म3 उ% त औषिध के मानव उपयोग के िलए िव9याथ� िविनमा�ण, िव9य और िवतरण को  ितिष< करके िविनयिमत करना लोकिहत म3 आव= यक और समीचीन ह;ै  अत:, अब, के� �ीय सरकार, उ% त िवशेष0 सिमित क� िसफा2रश6 के आधार पर और औषिध और  साधन साम>ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क .ारा  द4 त शि@य6 का  योग करते Aए, डे� सडे� सडे� सडे� स0ोमेथोरफन 0ोमेथोरफन 0ोमेथोरफन 0ोमेथोरफन +    लवेोिस,0िजन लवेोिस,0िजन लवेोिस,0िजन लवेोिस,0िजन +    फेनाइलफेरीन फेनाइलफेरीन फेनाइलफेरीन फेनाइलफेरीन +    9जक9जक9जक9जक क� िनयत खुराक संयोजन औषिध का मानव उपयोग के िलए िव9याथ� िविनमा�ण, िव9य और िवतरण तत्  काल  भाव से  ितिष< करती ह ै।  [फा. सं. ए% स-11035/53/2014-डीएफ% यूसी] कंुदन लाल शमा�, , , , संयु% त सिचव    
 

NOTIFICATION 

New Delhi, the 10th March, 2016 

S.O.859(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Dextromethorphan + Levocetirizine + Phenylephrine + Zinc is likely to involve risk to 

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

 And Whereas, the matter has been examined by an Expert Committee appointed by the Central 

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 

 And Whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

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

 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and 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 fixed dose combination 

of Dextromethorphan + Levocetirizine + Phenylephrine + Zinc with immediate effect. 

[F. No. X-11035/53/2014-DFQC] 

K. L. SHARMA, Jt. Secy.             



¹Hkkx IIµ[k.M 3(ii)º Hkkjr dk jkti=k % vlk/kj.k 133 अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द� ली, 10 माच�, 2016  का.आका.आका.आका.आ. 8. 8. 8. 860606060(अ)(अ)(अ)(अ)....———— के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क िनमे@ यूिनमे@ यूिनमे@ यूिनमे@ यूलाइड लाइड लाइड लाइड +    लोराटेडीन लोराटेडीन लोराटेडीन लोराटेडीन +    फेफेफेफेनाइलफेरीन नाइलफेरीन नाइलफेरीन नाइलफेरीन +    ए� &ोए� &ोए� &ोए� &ो� सो� सो� सो� सोल ल ल ल क� िनयत खुराक संयोजन औषिध के  योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना ह,ै जब�क उ% त औषिध के सुरि&त अनुक� प उपल) ध ह*;  और इस िवषय क� के� �ीय सरकार .ारा िनयु% त िवशेष0 सिमित .ारा जांच क� गई ह ैऔर उ% त िवशेष0 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा2रश क� ह ै  �क उ% त औषिध के बारे म3 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�क4 सीय औिच4 य नह5 ह;ै  और उ% त िवशेष0 सिमित क� िसफा2रश6 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म3 उ% त औषिध के मानव उपयोग के िलए िव9याथ� िविनमा�ण, िव9य और िवतरण को  ितिष< करके िविनयिमत करना लोकिहत म3 आव= यक और समीचीन ह;ै  अत:, अब, के� �ीय सरकार, उ% त िवशेष0 सिमित क� िसफा2रश6 के आधार पर और औषिध और  साधन साम>ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क .ारा  द4 त शि@य6 का  योग करते Aए, िनमे@ यूिनमे@ यूिनमे@ यूिनमे@ यूलाइड लाइड लाइड लाइड +    लोराटेडीन लोराटेडीन लोराटेडीन लोराटेडीन +    फेनाइलफेरीन फेनाइलफेरीन फेनाइलफेरीन फेनाइलफेरीन +    ए� &ोए� &ोए� &ोए� &ो� सो� सो� सो� सोल ल ल ल क� िनयत खुराक संयोजन औषिध का मानव उपयोग के िलए िव9याथ� िविनमा�ण, िव9य और िवतरण त4 काल  भाव से  ितिष< करती  ह ै।  [फा. सं. ए% स-11035/53/2014-डीएफक्  यूसी] कंुदन लाल शमा�, , , , संयु% त सिचव    
NOTIFICATION 

New Delhi, the 10th March, 2016 

S.O.860(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Nimesulide + Loratadine + Phenylephrine + Ambroxol is likely to involve risk to human 

beings whereas safer alternatives to the said drug are available; 

 And Whereas, the matter has been examined by an Expert Committee appointed by the Central 

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 

 And Whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

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

 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and 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 fixed dose combination 

of Nimesulide + Loratadine + Phenylephrine + Ambroxol with immediate effect. 

[F. No. X-11035/53/2014-DFQC] 

K. L. SHARMA, Jt. Secy.             



134       THE   GAZETTE   OF  INDIA : EXTRAORDINARY              [PART II—SEC. 3(ii)] अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द� ली, 10 माच�, 2016  का.आका.आका.आका.आ. 8. 8. 8. 861616161(अ)(अ)(अ)(अ)....————के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै �क &ोमहे� सी&ोमहे� सी&ोमहे� सी&ोमहे� सीन न न न +    फेनाइलफेरीन फेनाइलफेरीन फेनाइलफेरीन फेनाइलफेरीन +    � लो� लो� लो� लोरफेिनरामीन मेलटे रफेिनरामीन मेलटे रफेिनरामीन मेलटे रफेिनरामीन मेलटे क� िनयत खुराक संयोजन औषिध के  योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना ह,ै जब�क उ% त औषिध के सुरि&त अनुक� प उपल) ध ह*;  और इस िवषय क� के� �ीय सरकार .ारा िनयु% त िवशेष0 सिमित .ारा जांच क� गई ह ैऔर उ% त िवशेष0 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा2रश क� ह ै  �क उ% त औषिध के बारे म3 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�क4 सीय औिच4 य नह5 ह;ै  और उ% त िवशेष0 सिमित क� िसफा2रश6 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म3 उ% त औषिध के मानव उपयोग के िलए िव9याथ� िविनमा�ण, िव9य और िवतरण को  ितिष< करके िविनयिमत करना लोकिहत म3 आव= यक और समीचीन ह;ै  अत:, अब, के� �ीय सरकार, उ% त िवशेष0 सिमित क� िसफा2रश6 के आधार पर और औषिध और  साधन साम>ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क .ारा  द4 त शि@य6 का  योग करते Aए, &ोमहे� सी&ोमहे� सी&ोमहे� सी&ोमहे� सीन न न न +    फेनाइलफेरीन फेनाइलफेरीन फेनाइलफेरीन फेनाइलफेरीन +    � लो� लो� लो� लोरफेिनरामीन मेलटे रफेिनरामीन मेलटे रफेिनरामीन मेलटे रफेिनरामीन मेलटे क� िनयत खुराक संयोजन औषिध का मानव उपयोग के िलए िव9याथ� िविनमा�ण, िव9य और िवतरण त4 काल  भाव से  ितिष< करती ह ै।  [फा. सं. ए% स-11035/53/2014-डीएफ% यूसी] कंुदन लाल शमा�, , , , संयु% त सिचव    
NOTIFICATION 

New Delhi, the 10th March, 2016 

S.O.861(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Bromhexine + Phenylephrine + Chlorepheniramine Maleate is likely to involve risk to 

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

 And Whereas, the matter has been examined by an Expert Committee appointed by the Central 

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 

 And Whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

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

 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and 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 fixed dose combination 

of Bromhexine + Phenylephrine + Chlorepheniramine Maleate with immediate effect. 

[F. No. X-11035/53/2014-DFQC] 

K. L. SHARMA, Jt. Secy.             



¹Hkkx IIµ[k.M 3(ii)º Hkkjr dk jkti=k % vlk/kj.k 135 अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द� ली, 10 माच�, 2016  का.आका.आका.आका.आ. . . . 888862626262(अ)(अ)(अ)(अ)....————के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क डे� सडे� सडे� सडे� स0ोमेथोरफन 0ोमेथोरफन 0ोमेथोरफन 0ोमेथोरफन +    &ोमहे� सी&ोमहे� सी&ोमहे� सी&ोमहे� सीन न न न +    गॉयफेनिसन्गॉयफेनिसन्गॉयफेनिसन्गॉयफेनिसन् क� िनयत खुराक संयोजन औषिध के  योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना है, जब�क उ% त औषिध के सुरि&त अनुक� प उपल) ध ह*;  और इस िवषय क� के� �ीय सरकार .ारा िनयु% त िवशेष0 सिमित .ारा जांच क� गई ह ैऔर उ% त िवशेष0 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा2रश क� ह ै  �क उ% त औषिध के बारे म3 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�क4 सीय औिच4 य नह5 ह;ै  और उ% त िवशेष0 सिमित क� िसफा2रश6 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म3 उ% त औषिध के मानव उपयोग के िलए िव9याथ� िविनमा�ण, िव9य और िवतरण को  ितिष< करके िविनयिमत करना लोकिहत म3 आव= यक और समीचीन ह;ै  अत:, अब, के� �ीय सरकार, उ% त िवशेष0 सिमित क� िसफा2रश6 के आधार पर और औषिध और  साधन साम>ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क .ारा  द4 त शि@य6 का  योग करते Aए, डे� सडे� सडे� सडे� स0ोमेथोरफन 0ोमेथोरफन 0ोमेथोरफन 0ोमेथोरफन +    &ोमहे� सी&ोमहे� सी&ोमहे� सी&ोमहे� सीन न न न +    गॉयफेनिसन्गॉयफेनिसन्गॉयफेनिसन्गॉयफेनिसन् क� िनयत खुराक संयोजन औषिध का मानव उपयोग के िलए िव9याथ� िविनमा�ण, िव9य और िवतरण त4 काल  भाव से  ितिष< करती ह ै।  [फा. सं. ए% स-11035/53/2014-डीएफ% यूसी] कंुदन लाल शमा�, , , , संयु% त सिचव    
 

NOTIFICATION 

New Delhi, the 10th March, 2016 

S.O.862(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Dextromethorphan + Bromhexine + Guaiphenesin is likely to involve risk to human 

beings whereas safer alternatives to the said drug are available; 

 And Whereas, the matter has been examined by an Expert Committee appointed by the Central 

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 

 And Whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

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

 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and 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 fixed dose combination 

of Dextromethorphan + Bromhexine + Guaiphenesin with immediate effect. 

[F. No. X-11035/53/2014-DFQC] 

K. L. SHARMA, Jt. Secy.     



136       THE   GAZETTE   OF  INDIA : EXTRAORDINARY              [PART II—SEC. 3(ii)] अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द� ली, 10 माच�, 2016  का.आका.आका.आका.आ. 8. 8. 8. 863636363(अ)(अ)(अ)(अ)....————के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क पेरािसटामोल पेरािसटामोल पेरािसटामोल पेरािसटामोल +    लोराटेडीन लोराटेडीन लोराटेडीन लोराटेडीन +    फेनाइलफेरीन फेनाइलफेरीन फेनाइलफेरीन फेनाइलफेरीन + डे� सडे� सडे� सडे� स0ोमेथोरफन 0ोमेथोरफन 0ोमेथोरफन 0ोमेथोरफन +    कैफ=न कैफ=न कैफ=न कैफ=न क� िनयत खुराक संयोजन औषिध के  योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना ह,ै जब�क उ% त औषिध के सुरि&त अनुक� प उपल) ध ह*;  और इस िवषय क� के� �ीय सरकार .ारा िनयु% त िवशेष0 सिमित .ारा जांच क� गई ह ैऔर उ% त िवशेष0 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा2रश क� ह ै  �क उ% त औषिध के बारे म3 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�क4 सीय औिच4 य नह5 ह;ै  और उ% त िवशेष0 सिमित क� िसफा2रश6 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म3 उ% त औषिध के मानव उपयोग के िलए िव9याथ� िविनमा�ण, िव9य और िवतरण को  ितिष< करके िविनयिमत करना लोकिहत म3 आव= यक और समीचीन ह;ै  अत:, अब, के� �ीय सरकार, उ% त िवशेष0 सिमित क� िसफा2रश6 के आधार पर और औषिध और  साधन साम>ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क .ारा  द4 त शि@य6 का  योग करते Aए, पेरािसटामोल पेरािसटामोल पेरािसटामोल पेरािसटामोल +    लोराटेडीन लोराटेडीन लोराटेडीन लोराटेडीन +    फेनाइलफेरीन डे� सफेनाइलफेरीन डे� सफेनाइलफेरीन डे� सफेनाइलफेरीन डे� स0ोमेथोरफन 0ोमेथोरफन 0ोमेथोरफन 0ोमेथोरफन +    कैफ=नकैफ=नकैफ=नकैफ=न क� िनयत खुराक संयोजन औषिध का मानव उपयोग के िलए िव9याथ� िविनमा�ण, िव9य और िवतरण त4 काल  भाव से  ितिष< करती ह ै।  [फा. सं. ए% स-11035/53/2014-डीएफ% यूसी] कंुदन लाल शमा�, , , , संयु% त सिचव    
NOTIFICATION 

New Delhi, the 10th March, 2016 

S.O.863(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Paracetamol + Loratadine + Phenylephrine + Dextromethorphan + Caffeine is likely to 

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

 And Whereas, the matter has been examined by an Expert Committee appointed by the Central 

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 

 And Whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

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

 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and 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 fixed dose combination 

of Paracetamol + Loratadine + Phenylephrine + Dextromethorphan + Caffeine with immediate effect. 

[F. No. X-11035/53/2014-DFQC] 

K. L. SHARMA, Jt. Secy. 

     



¹Hkkx IIµ[k.M 3(ii)º Hkkjr dk jkti=k % vlk/kj.k 137 अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द� ली, 10 माच�, 2016  का.आका.आका.आका.आ. 8. 8. 8. 864646464(अ)(अ)(अ)(अ)....————के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै �क िनमेJयुलाइडिनमेJयुलाइडिनमेJयुलाइडिनमेJयुलाइड++++'फनाइलफेरीन'फनाइलफेरीन'फनाइलफेरीन'फनाइलफेरीन++++कैफ=न कैफ=न कैफ=न कैफ=न ++++लवेोसे,0िज़नलवेोसे,0िज़नलवेोसे,0िज़नलवेोसे,0िज़न क� िनयत खुराक संयोजन औषिध के  योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना ह,ै जब�क उ% त औषिध के सुरि&त अनुक� प उपल) ध ह*;  और इस िवषय क� के� �ीय सरकार .ारा िनयु% त िवशेष0 सिमित .ारा जांच क� गई ह ैऔर उ% त िवशेष0 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा2रश क� ह ै  �क उ% त औषिध के बारे म3 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�क4 सीय औिच4 य नह5 ह;ै  और उ% त िवशेष0 सिमित क� िसफा2रश6 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म3 उ% त औषिध के मानव उपयोग के िलए िव9याथ� िविनमा�ण, िव9य और िवतरण को  ितिष< करके िविनयिमत करना लोकिहत म3 आव= यक और समीचीन ह;ै  अत:, अब, के� �ीय सरकार, उ% त िवशेष0 सिमित क� िसफा2रश6 के आधार पर और औषिध और  साधन साम>ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क .ारा  द4 त शि@य6 का  योग करते Aए, िनमेJयुलाइडिनमेJयुलाइडिनमेJयुलाइडिनमेJयुलाइड++++    'फनाइलफेरीन'फनाइलफेरीन'फनाइलफेरीन'फनाइलफेरीन++++कैफ=न कैफ=न कैफ=न कैफ=न ++++लवेोसे,0िज़लवेोसे,0िज़लवेोसे,0िज़लवेोसे,0िज़नननन क� िनयत खुराक संयोजन औषिध का मानव उपयोग के िलए िव9याथ� िविनमा�ण, िव9य और िवतरण त4 काल  भाव से  ितिष< करती ह ै।   [फा. सं. ए% स-11035/53/2014-डीएफ% यूसी] कंुदन लाल शमा�, , , , संयु% त सिचव    
NOTIFICATION 

New Delhi, the 10th March, 2016 

S.O.864(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Nimesulide + Phenylephrine + Caffeine + Levocetirizine  is likely to involve risk to human 

beings  whereas safer alternatives to the said drug are available; 

 And Whereas, the matter has been examined by an Expert Committee appointed by the Central 

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 

 And Whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

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

 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and 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 fixed dose combination 

of Nimesulide + Phenylephrine + Caffeine + Levocetirizine with immediate effect. 

[F. No. X-11035/53/2014-DFQC] 

K. L. SHARMA, Jt. Secy.     



138       THE   GAZETTE   OF  INDIA : EXTRAORDINARY              [PART II—SEC. 3(ii)] अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द� ली, 10 माच�, 2016  का.आका.आका.आका.आ. 8. 8. 8. 865656565(अ)(अ)(अ)(अ)....————के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क एिज़Mोमाइिसनएिज़Mोमाइिसनएिज़Mोमाइिसनएिज़Mोमाइिसन    ++++    एसी&ोफाइिलनएसी&ोफाइिलनएसी&ोफाइिलनएसी&ोफाइिलन    क� िनयत खुराक संयोजन औषिध के  योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना ह,ै जब�क उ% त औषिध के सुरि&त अनुक� प उपल) ध ह*;  और इस िवषय क� के� �ीय सरकार .ारा िनयु% त िवशेष0 सिमित .ारा जांच क� गई ह ैऔर उ% त िवशेष0 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा2रश क� ह ै  �क उ% त औषिध के बारे म3 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�क4 सीय औिच4 य नह5 ह;ै  और उ% त िवशेष0 सिमित क� िसफा2रश6 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म3 उ% त औषिध के मानव उपयोग के िलए िव9याथ� िविनमा�ण, िव9य और िवतरण को  ितिष< करके िविनयिमत करना लोकिहत म3 आव= यक और समीचीन ह;ै  अत:, अब, के� �ीय सरकार, उ% त िवशेष0 सिमित क� िसफा2रश6 के आधार पर और औषिध और  साधन साम>ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क .ारा  द4 त शि@य6 का  योग करते Aए, एिज़Mोमाइिसनएिज़Mोमाइिसनएिज़Mोमाइिसनएिज़Mोमाइिसन    ++++    एसी&ोफाइिलनएसी&ोफाइिलनएसी&ोफाइिलनएसी&ोफाइिलन    क� िनयत खुराक संयोजन औषिध का मानव उपयोग के िलए िव9याथ� िविनमा�ण, िव9य और िवतरण त4 काल  भाव से  ितिष< करती ह ै।  [फा. सं. ए% स-11035/53/2014-डीएफ% यूसी] कंुदन लाल शमा�, , , , संयु% त सिचव    
NOTIFICATION 

New Delhi, the 10th March, 2016 

S.O.865(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Azithromycin + Acebrophylline is likely to involve risk to human beings whereas safer 

alternatives to the said drug are available; 

 And Whereas, the matter has been examined by an Expert Committee appointed by the Central 

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 

 And Whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

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

 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and 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 fixed dose combination 

of Azithromycin + Acebrophylline with immediate effect. 

[F. No. X-11035/53/2014-DFQC] 

K. L. SHARMA, Jt. Secy.    
     



¹Hkkx IIµ[k.M 3(ii)º Hkkjr dk jkti=k % vlk/kj.k 139 अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द� ली, 10 माच�, 2016  का.आका.आका.आका.आ. 8. 8. 8. 866666666(अ)(अ)(अ)(अ)....————के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै �क डायफेनहाइ7ामाइनडायफेनहाइ7ामाइनडायफेनहाइ7ामाइनडायफेनहाइ7ामाइन    ++++टेरपाइनटेरपाइनटेरपाइनटेरपाइन    ++++अमोिनयमअमोिनयमअमोिनयमअमोिनयम    �लोराइड�लोराइड�लोराइड�लोराइड    ++++सोिडयमसोिडयमसोिडयमसोिडयम    �लोराइड�लोराइड�लोराइड�लोराइड    ++++म5थोलम5थोलम5थोलम5थोल    क� िनयत खुराक संयोजन औषिध के  योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना ह,ै जब�क उ% त औषिध के सुरि&त अनुक� प उपल) ध ह*;  और इस िवषय क� के� �ीय सरकार .ारा िनयु% त िवशेष0 सिमित .ारा जांच क� गई ह ैऔर उ% त िवशेष0 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा2रश क� ह ै  �क उ% त औषिध के बारे म3 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�क4 सीय औिच4 य नह5 ह;ै  और उ% त िवशेष0 सिमित क� िसफा2रश6 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म3 उ% त औषिध के मानव उपयोग के िलए िव9याथ� िविनमा�ण, िव9य और िवतरण को  ितिष< करके िविनयिमत करना लोकिहत म3 आव= यक और समीचीन ह;ै  अत:, अब, के� �ीय सरकार, उ% त िवशेष0 सिमित क� िसफा2रश6 के आधार पर और औषिध और  साधन साम>ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क .ारा  द4 त शि@य6 का  योग करते Aए, डायफेनहाइ7ामाइनडायफेनहाइ7ामाइनडायफेनहाइ7ामाइनडायफेनहाइ7ामाइन    ++++टेरपाइनटेरपाइनटेरपाइनटेरपाइन    ++++अमोिनयमअमोिनयमअमोिनयमअमोिनयम    �लोराइड�लोराइड�लोराइड�लोराइड    ++++सोिडयमसोिडयमसोिडयमसोिडयम    �लोराइड�लोराइड�लोराइड�लोराइड    ++++म5थोलम5थोलम5थोलम5थोल    क� िनयत खुराक संयोजन औषिध का मानव उपयोग के िलए िव9याथ� िविनमा�ण, िव9य और िवतरण त4 काल  भाव से  ितिष< करती ह ै।   [फा. सं. ए% स-11035/53/2014-डीएफ% यूसी] कंुदन लाल शमा�, , , , संयु% त सिचव    
 

NOTIFICATION 

New Delhi, the 10th March, 2016 

S.O.866(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Diphenhydramine + Terpine + Ammonium Chloride + Sodium Chloride + Menthol is 

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

 And Whereas, the matter has been examined by an Expert Committee appointed by the Central 

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 

 And Whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

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

 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and 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 fixed dose combination 

of Diphenhydramine + Terpine + Ammonium Chloride + Sodium Chloride + Menthol with immediate 

effect. 

[F. No. X-11035/53/2014-DFQC] 

         K. L. SHARMA, Jt. Secy.  



140       THE   GAZETTE   OF  INDIA : EXTRAORDINARY              [PART II—SEC. 3(ii)] अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द� ली, 10 माच�, 2016  का.आका.आका.आका.आ. 8. 8. 8. 867676767(अ)(अ)(अ)(अ)....————के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै �क िनमेJयुलाइडिनमेJयुलाइडिनमेJयुलाइडिनमेJयुलाइड++++पैरािसटामोलपैरािसटामोलपैरािसटामोलपैरािसटामोल++++िस0ीिजनिस0ीिजनिस0ीिजनिस0ीिजन    ++++    'फनाइलफेरीन'फनाइलफेरीन'फनाइलफेरीन'फनाइलफेरीन    क� िनयत खुराक संयोजन औषिध के  योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना ह,ै जब�क उ% त औषिध के सुरि&त अनुक� प उपल) ध ह*;  और इस िवषय क� के� �ीय सरकार .ारा िनयु% त िवशेष0 सिमित .ारा जांच क� गई ह ैऔर उ% त िवशेष0 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा2रश क� ह ै  �क उ% त औषिध के बारे म3 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�कत्  सीय औिच4 य नह5 ह;ै  और उ% त िवशेष0 सिमित क� िसफा2रश6 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म3 उ% त औषिध के मानव उपयोग के िलए िव9याथ� िविनमा�ण, िव9य और िवतरण को  ितिष< करके िविनयिमत करना लोकिहत म3 आव= यक और समीचीन ह;ै  अत:, अब, के� �ीय सरकार, उ% त िवशेष0 सिमित क� िसफा2रश6 के आधार पर और औषिध और  साधन साम>ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क .ारा  द4 त शि@य6 का  योग करते Aए, िनमेJयुलाइडिनमेJयुलाइडिनमेJयुलाइडिनमेJयुलाइड++++पैरािसटामोलपैरािसटामोलपैरािसटामोलपैरािसटामोल++++    िस0ीिजनिस0ीिजनिस0ीिजनिस0ीिजन    एचसीएलएचसीएलएचसीएलएचसीएल++++    'फनाइलफेरीन'फनाइलफेरीन'फनाइलफेरीन'फनाइलफेरीन    क� िनयत खुराक संयोजन औषिध का मानव उपयोग के िलए िव9याथ� िविनमा�ण, िव9य और िवतरण त4 काल  भाव से  ितिष< करती ह ै।    [फा. सं. ए% स-11035/53/2014-डीएफ% यूसी] कंुदन लाल शमा�, , , , संयु% त सिचव    
NOTIFICATION 

New Delhi, the 10th March, 2016 

S.O.867(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Nimesulide + Paracetamol + Cetirizine + Phenylephrine is likely to involve risk to human 

beings whereas safer alternatives to the said drug are available; 

 And Whereas, the matter has been examined by an Expert Committee appointed by the Central 

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 

 And Whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

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

 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and 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 fixed dose combination 

of Nimesulide + Paracetamol + Cetirizine + Phenylephrine with immediate effect. 

[F. No. X-11035/53/2014-DFQC] 

K. L. SHARMA, Jt. Secy.     



¹Hkkx IIµ[k.M 3(ii)º Hkkjr dk jkti=k % vlk/kj.k 141 अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द� ली, 10 माच�, 2016  का.आका.आका.आका.आ....888868686868(अ)(अ)(अ)(अ)....————के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क पैरािसटामोलपैरािसटामोलपैरािसटामोलपैरािसटामोल++++    लोरेटाडीनलोरेटाडीनलोरेटाडीनलोरेटाडीन++++    डे�स0ोमेथोरफनडे�स0ोमेथोरफनडे�स0ोमेथोरफनडे�स0ोमेथोरफन    ++++    JयुडोफेरीडाइनJयुडोफेरीडाइनJयुडोफेरीडाइनJयुडोफेरीडाइन    ++++    कैफ=नकैफ=नकैफ=नकैफ=न क� िनयत खुराक संयोजन औषिध के  योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना है, जब�क उ% त औषिध के सुरि&त अनुक� प उपल) ध ह*;  और इस िवषय क� के� �ीय सरकार .ारा िनयु% त िवशेष0 सिमित .ारा जांच क� गई ह ैऔर उ% त िवशेष0 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा2रश क� ह ै  �क उ% त औषिध के बारे म3 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�क4 सीय औिच4 य नह5 ह;ै  और उ% त िवशेष0 सिमित क� िसफा2रश6 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म3 उ% त औषिध के मानव उपयोग के िलए िव9याथ� िविनमा�ण, िव9य और िवतरण को  ितिष< करके िविनयिमत करना लोकिहत म3 आव= यक और समीचीन ह;ै  अत:, अब, के� �ीय सरकार, उ% त िवशेष0 सिमित क� िसफा2रश6 के आधार पर और औषिध और  साधन साम>ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क .ारा  द4 त शि@य6 का  योग करते Aए, पैरािसटामोलपैरािसटामोलपैरािसटामोलपैरािसटामोल++++लोरेटाडीनलोरेटाडीनलोरेटाडीनलोरेटाडीन++++    डे�स0ोमेथोरफनडे�स0ोमेथोरफनडे�स0ोमेथोरफनडे�स0ोमेथोरफन++++JयुडोफेरीडाइनJयुडोफेरीडाइनJयुडोफेरीडाइनJयुडोफेरीडाइन    ++++    कैफ=नकैफ=नकैफ=नकैफ=न क� िनयत खुराक संयोजन औषिध का मानव उपयोग के िलए िव9याथ� िविनमा�ण, िव9य और िवतरण त4 काल  भाव से  ितिष< करती ह ै।  [फा. सं. ए% स-11035/53/2014-डीएफ% यूसी] कंुदन लाल शमा�, , , , संयु% त सिचव    
NOTIFICATION 

New Delhi, the 10th March, 2016 

S.O.868(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Paracetamol + Loratadine + Dextromethophan + Pseudoepheridine + Caffeine is likely 

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

 And Whereas, the matter has been examined by an Expert Committee appointed by the Central 

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 

 And Whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

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

 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and 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 fixed dose combination 

of Paracetamol + Loratadine + Dextromethophan + Pseudoepheridine + Caffeine with immediate effect. 

[F. No. X-11035/53/2014-DFQC] 

K. L. SHARMA, Jt. Secy.         



142       THE   GAZETTE   OF  INDIA : EXTRAORDINARY              [PART II—SEC. 3(ii)] अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द� ली, 10 माच�, 2016  का.आका.आका.आका.आ....888869696969(अ)(अ)(अ)(अ)....————के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क �लोरोफेिनरामाइन�लोरोफेिनरामाइन�लोरोफेिनरामाइन�लोरोफेिनरामाइन    मेिलएटमेिलएटमेिलएटमेिलएट    ++++    डे�स0ोमेथोरफनडे�स0ोमेथोरफनडे�स0ोमेथोरफनडे�स0ोमेथोरफन    ++++    डे�स0ोमेथोरफनडे�स0ोमेथोरफनडे�स0ोमेथोरफनडे�स0ोमेथोरफन    ++++    गआुइफेनेिसनगआुइफेनेिसनगआुइफेनेिसनगआुइफेनेिसन    ++++    अमोिनयमअमोिनयमअमोिनयमअमोिनयम    �लोराइड�लोराइड�लोराइड�लोराइड    ++++    म5थोलम5थोलम5थोलम5थोल क� िनयत खुराक संयोजन औषिध के  योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना ह,ै जब�क उ% त औषिध के सुरि&त अनुक� प उपल) ध ह*;  और इस िवषय क� केन्  �ीय सरकार .ारा िनयु% त िवशेष0 सिमित .ारा जांच क� गई ह ैऔर उ% त िवशेष0 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा2रश क� ह ै  �क उ% त औषिध के बारे म3 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�क4 सीय औिच4 य नह5 ह;ै  और उ% त िवशेष0 सिमित क� िसफा2रश6 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म3 उ% त औषिध के मानव उपयोग के िलए िव9याथ� िविनमा�ण, िव9य और िवतरण को  ितिष< करके िविनयिमत करना लोकिहत म3 आव= यक और समीचीन ह;ै  अत:, अब, के� �ीय सरकार, उ% त िवशेष0 सिमित क� िसफा2रश6 के आधार पर और औषिध और  साधन साम>ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क .ारा  द4 त शि@य6 का  योग करते Aए, �लोरोफेिनरामाइन�लोरोफेिनरामाइन�लोरोफेिनरामाइन�लोरोफेिनरामाइन    मेिलएटमेिलएटमेिलएटमेिलएट    ++++    डे�स0ोमेथोरफनडे�स0ोमेथोरफनडे�स0ोमेथोरफनडे�स0ोमेथोरफन    ++++    डे�स0ोमेथोरफनडे�स0ोमेथोरफनडे�स0ोमेथोरफनडे�स0ोमेथोरफन    ++++    गआुइफेनेिसनगआुइफेनेिसनगआुइफेनेिसनगआुइफेनेिसन    ++++    अमोिनयमअमोिनयमअमोिनयमअमोिनयम    �लोराइड�लोराइड�लोराइड�लोराइड    ++++म5थोलम5थोलम5थोलम5थोल क� िनयत खुराक संयोजन औषिध का मानव उपयोग के िलए िव9याथ� िविनमा�ण, िव9य और िवतरण त4 काल  भाव से  ितिष< करती ह ै।  [फा. सं. ए% स-11035/53/2014-डीएफ% यूसी] कंुदन लाल शमा�, , , , संयु% त सिचव    
NOTIFICATION 

New Delhi, the 10th March, 2016 

S.O.869(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Chlorpheniramine Maleate + Dextromethorphan + Dextromethophan + 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 has been examined by an Expert Committee appointed by the Central 

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 

 And Whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

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

 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and 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 fixed dose combination 

of Chlorpheniramine Maleate + Dextromethorphan + Dextromethophan + Guaiphenesin + Ammonium 

Chloride + Menthol with immediate effect. 

[F. No. X-11035/53/2014-DFQC] 

K. L. SHARMA, Jt. Secy.     



¹Hkkx IIµ[k.M 3(ii)º Hkkjr dk jkti=k % vlk/kj.k 143 अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द� ली, 10 माच�, 2016 का.आका.आका.आका.आ....888870707070(अ)(अ)(अ)(अ)....————के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै �क �लोरोफेिनरामाइन मेिलएट�लोरोफेिनरामाइन मेिलएट�लोरोफेिनरामाइन मेिलएट�लोरोफेिनरामाइन मेिलएट++++    अमोिनयम अमोिनयम अमोिनयम अमोिनयम �लोराइड�लोराइड�लोराइड�लोराइड++++सोिडयम िस0ेटसोिडयम िस0ेटसोिडयम िस0ेटसोिडयम िस0ेट क� िनयत खुराक संयोजन औषिध के  योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना ह,ै जब�क उ% त औषिध के सुरि&त अनुक� प उपल) ध ह*;  और इस िवषय क� के� �ीय सरकार .ारा िनयु% त िवशेष0 सिमित .ारा जांच क� गई ह ैऔर उ% त िवशेष0 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा2रश क� ह ै  �क उ% त औषिध के बारे म3 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�क4 सीय औिच4 य नह5 ह;ै  और उ% त िवशेष0 सिमित क� िसफा2रश6 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म3 उ% त औषिध के मानव उपयोग के िलए िव9याथ� िविनमा�ण, िव9य और िवतरण को  ितिष< करके िविनयिमत करना लोकिहत म3 आव= यक और समीचीन ह;ै  अत:, अब, के� �ीय सरकार, उ% त िवशेष0 सिमित क� िसफा2रश6 के आधार पर और औषिध और  साधन साम>ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क .ारा  द4 त शि@य6 का  योग करते Aए, �लोरोफेिनरामाइन �लोरोफेिनरामाइन �लोरोफेिनरामाइन �लोरोफेिनरामाइन मेिलएटमेिलएटमेिलएटमेिलएट++++अमोिनयम �लोराइडअमोिनयम �लोराइडअमोिनयम �लोराइडअमोिनयम �लोराइड++++सोिडयम िस0ेटसोिडयम िस0ेटसोिडयम िस0ेटसोिडयम िस0ेट क� िनयत खुराक संयोजन औषिध का मानव उपयोग के िलए िव9याथ� िविनमा�ण, िव9य और िवतरण त4 काल  भाव से  ितिष< करती ह ै।  [फा. सं. ए% स-11035/53/2014-डीएफ% यूसी] कंुदन लाल शमा�, , , , संयु% त सिचव    
NOTIFICATION 

New Delhi, the 10th March, 2016 

S.O.870(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Chlorpheniramine Maleate + 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 has been examined by an Expert Committee appointed by the Central 

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 

 And Whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

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

 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and 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 fixed dose combination 

of Chlorpheniramine Maleate + Ammonium Chloride + Sodium Citrate with immediate effect. 

[F. No. X-11035/53/2014-DFQC] 

K. L. SHARMA, Jt. Secy.      
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 अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द�ली, 10 माच�, 2016 का.आ.का.आ.का.आ.का.आ.    871871871871(अ)(अ)(अ)(अ)....———— के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै �क िस�ीिजन िस�ीिजन िस�ीिजन िस�ीिजन ++++�फनाइलफेरीन �फनाइलफेरीन �फनाइलफेरीन �फनाइलफेरीन ++++पैरािसटामोल पैरािसटामोल पैरािसटामोल पैरािसटामोल ++++�ज़क �लकुोनेट�ज़क �लकुोनेट�ज़क �लकुोनेट�ज़क �लकुोनेट क� िनयत खुराक संयोजन औषिध के "योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना ह,ै जब�क उ' त औषिध के सुरि(त अनुक� प उपल+ ध ह,; और इस िवषय क� के� �ीय सरकार 0ारा िनयु' त िवशेष2 सिमित 0ारा जांच क� गई ह ैऔर उ' त िवशेष2 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा4रश क� ह ै �क उ' त औषिध के बारे म5 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�क6 सीय औिच6 य नह7 ह;ै और उ' त िवशेष2 सिमित क� िसफा4रश8 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म5 उ' त औषिध के मानव उपयोग के िलए िव;याथ� िविनमा�ण, िव;य और िवतरण को "ितिष> करके िविनयिमत करना लोकिहत म5 आव? यक और समीचीन ह;ै अत:, अब, के� �ीय सरकार, उक्  त िवशेष2 सिमित क� िसफा4रश8 के आधार पर और औषिध और "साधन साम@ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क 0ारा "द6 त शिBय8 का "योग करते Cए, िस�ीिजन िस�ीिजन िस�ीिजन िस�ीिजन ++++�फनाइलफेरीन �फनाइलफेरीन �फनाइलफेरीन �फनाइलफेरीन ++++पैरािसटामोल पैरािसटामोल पैरािसटामोल पैरािसटामोल ++++�ज़क �लकुोनेट�ज़क �लकुोनेट�ज़क �लकुोनेट�ज़क �लकुोनेट क� िनयत खुराक संयोजन औषिध का मानव उपयोग के िलए िव;याथ� िविनमा�ण, िव;य और िवतरण त6 काल "भाव से "ितिष> करती ह ै।     [फा. सं. ए' स-11035/53/2014-डीएफ' यूसी] कंुदन लाल शमा�, , , , संयु' त सिचव    
 

NOTIFICATION 

New Delhi, the 10th March, 2016 

S.O. 871(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Cetirizine + Phenylephrine + Paracetamol + Zinc Gluconate is likely to involve risk to 

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

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

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 

And Whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

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

Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and 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 fixed dose combination 

of Cetirizine + Phenylephrine + Paracetamol + Zinc Gluconate with immediate effect. 

                                                                                                    [F. No. X-11035/53/2014-DFQC] 

K. L. SHARMA, Jt. Secy.     
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 अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द�ली, 10 माच�, 2016 का.आ.का.आ.का.आ.का.आ.    872872872872(अ)(अ)(अ)(अ)....———— के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै �क ए��ो�सोल ए��ो�सोल ए��ो�सोल ए��ो�सोल ++++    गआुइफेनेिसन गआुइफेनेिसन गआुइफेनेिसन गआुइफेनेिसन ++++अमोिनयम अमोिनयम अमोिनयम अमोिनयम �लोराइड �लोराइड �लोराइड �लोराइड ++++�फनाइलफेरीन �फनाइलफेरीन �फनाइलफेरीन �फनाइलफेरीन ++++�लोरफेिनरामाइन मेिलएट �लोरफेिनरामाइन मेिलएट �लोरफेिनरामाइन मेिलएट �लोरफेिनरामाइन मेिलएट ++++म�थोल म�थोल म�थोल म�थोल क� िनयत खुराक संयोजन औषिध के "योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना ह,ै जब�क उ' त औषिध के सुरि(त अनुक� प उपल+ ध ह,; और इस िवषय क� के� �ीय सरकार 0ारा िनयु' त िवशेष2 सिमित 0ारा जांच क� गई ह ैऔर उ' त िवशेष2 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा4रश क� ह ै  �क उ' त औषिध के बारे म5 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�क6 सीय औिच6 य नह7 ह;ै और उ' त िवशेष2 सिमित क� िसफा4रश8 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म5 उ' त औषिध के मानव उपयोग के िलए िव;याथ� िविनमा�ण, िव;य और िवतरण को "ितिष> करके िविनयिमत करना लोकिहत म5 आव? यक और समीचीन ह;ै अत:, अब, के� �ीय सरकार, उ' त िवशेष2 सिमित क� िसफा4रश8 के आधार पर और औषिध और "साधन साम@ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क 0ारा "द6 त शिBय8 का "योग करते Cए, ए��ो�सोल ए��ो�सोल ए��ो�सोल ए��ो�सोल ++++    गआुइफेनेिसन गआुइफेनेिसन गआुइफेनेिसन गआुइफेनेिसन ++++अमोिनयम �लोराइड अमोिनयम �लोराइड अमोिनयम �लोराइड अमोिनयम �लोराइड ++++�फनाइलफेरीन �फनाइलफेरीन �फनाइलफेरीन �फनाइलफेरीन ++++�लोरफे�लोरफे�लोरफे�लोरफेिनरामाइन मेिलएट िनरामाइन मेिलएट िनरामाइन मेिलएट िनरामाइन मेिलएट ++++म�थोल म�थोल म�थोल म�थोल  क� िनयत खुराक संयोजन औषिध का मानव उपयोग के िलए िव;याथ� िविनमा�ण, िव;य और िवतरण त6 काल "भाव से "ितिष> करती ह ै।     [फा. सं. ए' स-11035/53/2014-डीएफ' यूसी] कंुदन लाल शमा�, , , , संयु' त सिचव    
 

NOTIFICATION 

New Delhi, the 10th March, 2016 

S.O. 872(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Ambroxol + Guaiphenesin + Ammonium Chloride + Phenylephrine + Chlorpheniramine 
Maleate + Menthol is likely to involve risk to human beings whereas safer alternatives to the said drug are 

available; 

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

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 

And Whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

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

Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and 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 fixed dose combination of Ambroxol 

+ Guaiphenesin + Ammonium Chloride + Phenylephrine + Chlorpheniramine Maleate + Menthol with 

immediate effect. 

                                                                                                    [F. No. X-11035/53/2014-DFQC] 

K. L. SHARMA, Jt. Secy.             
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 अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द�ली, 10 माच�, 2016 का.आ.का.आ.का.आ.का.आ.    873873873873(अ)(अ)(अ)(अ)....————के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै �क डे� �ोमेथोरफेन डे� �ोमेथोरफेन डे� �ोमेथोरफेन डे� �ोमेथोरफेन ++++�ोमहे�साइन �ोमहे�साइन �ोमहे�साइन �ोमहे�साइन हाइ"ो�लोराइडहाइ"ो�लोराइडहाइ"ो�लोराइडहाइ"ो�लोराइड++++�लोरफेिनरामाइन मेिलएट�लोरफेिनरामाइन मेिलएट�लोरफेिनरामाइन मेिलएट�लोरफेिनरामाइन मेिलएट++++गआुइफेनेिसनगआुइफेनेिसनगआुइफेनेिसनगआुइफेनेिसन क� िनयत खुराक संयोजन औषिध के "योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना ह,ै जब�क उ' त औषिध के सुरि(त अनुक� प उपल+ ध ह,; और इस िवषय क� के� �ीय सरकार 0ारा िनयु' त िवशेष2 सिमित 0ारा जांच क� गई ह ैऔर उ' त िवशेष2 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा4रश क� ह ै  �क उ' त औषिध के बारे म5 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�क6 सीय औिच6 य नह7 ह;ै और उ' त िवशेष2 सिमित क� िसफा4रश8 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म5 उ' त औषिध के मानव उपयोग के िलए िव;याथ� िविनमा�ण, िव;य और िवतरण को "ितिष> करके िविनयिमत करना लोकिहत म5 आव? यक और समीचीन ह;ै अत:, अब, के� �ीय सरकार, उ' त िवशेष2 सिमित क� िसफा4रश8 के आधार पर और औषिध और "साधन साम@ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क 0ारा "द6 त शिBय8 का "योग करते Cए, डे� �ोमेथोरफेन डे� �ोमेथोरफेन डे� �ोमेथोरफेन डे� �ोमेथोरफेन ++++�ोमहे�साइन �ोमहे�साइन �ोमहे�साइन �ोमहे�साइन हाइ"ो�लोराइडहाइ"ो�लोराइडहाइ"ो�लोराइडहाइ"ो�लोराइड++++�लोरफेिनरामाइन मेिलएट�लोरफेिनरामाइन मेिलएट�लोरफेिनरामाइन मेिलएट�लोरफेिनरामाइन मेिलएट++++गआुइफेनेिसनगआुइफेनेिसनगआुइफेनेिसनगआुइफेनेिसन क� िनयत खुराक संयोजन औषिध का मानव उपयोग के िलए िव;याथ� िविनमा�ण, िव;य और िवतरण त6 काल "भाव से "ितिष> करती ह ै।     [फा. सं. ए' स-11035/53/2014-डीएफ' यूसी] कंुदन लाल शमा�, , , , संयु' त सिचव    
 

NOTIFICATION 

New Delhi, the 10th March, 2016 

S.O. 873(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Dextromethorphen + Bromhexine + Chlorpheniramine Maleate + Guaiphenesin is likely 

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

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

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 

And Whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

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

Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and 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 fixed dose combination 

of Dextromethorphen + Bromhexine + Chlorpheniramine Maleate + Guaiphenesin with immediate effect.  

                                                                                                    [F. No. X-11035/53/2014-DFQC] 

K. L. SHARMA, Jt. Secy.                 
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 अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द�ली, 10 माच�, 2016 का.आ.का.आ.का.आ.का.आ.    874874874874(अ)(अ)(अ)(अ)....———— के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क लवेोिस�ीिज़न लवेोिस�ीिज़न लवेोिस�ीिज़न लवेोिस�ीिज़न ++++    ए��ो�सोल ए��ो�सोल ए��ो�सोल ए��ो�सोल ++++    �फनाइलफेरीन  �फनाइलफेरीन  �फनाइलफेरीन  �फनाइलफेरीन  ++++    गआुइफेनेिसनगआुइफेनेिसनगआुइफेनेिसनगआुइफेनेिसन क� िनयत खुराक संयोजन औषिध के "योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना ह,ै जब�क उ' त औषिध के सुरि(त अनुक� प उपल+ ध ह,; और इस िवषय क� के� �ीय सरकार 0ारा िनयु' त िवशेष2 सिमित 0ारा जांच क� गई ह ैऔर उ' त िवशेष2 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा4रश क� ह ै  �क उ' त औषिध के बारे म5 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�क6 सीय औिच6 य नह7 ह;ै और उ' त िवशेष2 सिमित क� िसफा4रश8 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म5 उ' त औषिध के मानव उपयोग के िलए िव;याथ� िविनमा�ण, िव;य और िवतरण को "ितिष> करके िविनयिमत करना लोकिहत म5 आव? यक और समीचीन ह;ै अत:, अब, के� �ीय सरकार, उ' त िवशेष2 सिमित क� िसफा4रश8 के आधार पर और औषिध और "साधन साम@ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क 0ारा "द6 त शिBय8 का "योग करते Cए, लवेोिस�ीिज़न लवेोिस�ीिज़न लवेोिस�ीिज़न लवेोिस�ीिज़न ++++    ए��ो�सोल ए��ो�सोल ए��ो�सोल ए��ो�सोल ++++    �फनाइलफेरीन  �फनाइलफेरीन  �फनाइलफेरीन  �फनाइलफेरीन  ++++    गआुइफेनेिसनगआुइफेनेिसनगआुइफेनेिसनगआुइफेनेिसन क� िनयत खुराक संयोजन औषिध का मानव उपयोग के िलए िव;याथ� िविनमा�ण, िव;य और िवतरण त6 काल "भाव से "ितिष> करती ह ै।     [फा. सं. ए' स-11035/53/2014-डीएफ' यूसी] कंुदन लाल शमा�, , , , संयु' त सिचव    
NOTIFICATION 

New Delhi, the 10th March, 2016 

S.O. 874(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Levocetirizine + Ambroxol + Phenylephrine  + Guaiphenesin is likely to involve risk to 

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

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

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 

And Whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

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

Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and 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 fixed dose combination 

of Levocetirizine + Ambroxol + Phenylephrine  + Guaiphenesin with immediate effect.  

                                                                                                    [F. No. X-11035/53/2014-DFQC] 

K. L. SHARMA, Jt. Secy. अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द�ली, 10 माच�, 2016 का.आ.का.आ.का.आ.का.आ.    875875875875(अ)(अ)(अ)(अ)....————के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै �क डे�स�ोमेथोरफेन डे�स�ोमेथोरफेन डे�स�ोमेथोरफेन डे�स�ोमेथोरफेन ++++    �लोरफेिनरामाइन �लोरफेिनरामाइन �लोरफेिनरामाइन �लोरफेिनरामाइन ++++�लोरफेिनरामाइन मेिलएट�लोरफेिनरामाइन मेिलएट�लोरफेिनरामाइन मेिलएट�लोरफेिनरामाइन मेिलएट क� िनयत खुराक संयोजन औषिध के "योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना ह,ै जब�क उ' त औषिध के सुरि(त अनुक� प उपल+ ध ह,; 
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 और इस िवषय क� के� �ीय सरकार 0ारा िनयु' त िवशेष2 सिमित 0ारा जांच क� गई ह ैऔर उ' त िवशेष2 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा4रश क� ह ै  �क उ' त औषिध के बारे म5 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�क6 सीय औिच6 य नह7 ह;ै और उ' त िवशेष2 सिमित क� िसफा4रश8 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म5 उ' त औषिध के मानव उपयोग के िलए िव;याथ� िविनमा�ण, िव;य और िवतरण को "ितिष> करके िविनयिमत करना लोकिहत म5 आव? यक और समीचीन ह;ै अत:, अब, के� �ीय सरकार, उ' त िवशेष2 सिमित क� िसफा4रश8 के आधार पर और औषिध और "साधन साम@ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क 0ारा "द6 त शिBय8 का "योग करते Cए, डे�स�ोमेथोरफेन डे�स�ोमेथोरफेन डे�स�ोमेथोरफेन डे�स�ोमेथोरफेन ++++    �लोरफेिनरामाइन �लोरफेिनरामाइन �लोरफेिनरामाइन �लोरफेिनरामाइन ++++�लोरफेिनरामाइन मेिलएट�लोरफेिनरामाइन मेिलएट�लोरफेिनरामाइन मेिलएट�लोरफेिनरामाइन मेिलएट क� िनयत खुराक संयोजन औषिध का मानव उपयोग के िलए िव;याथ� िविनमा�ण, िव;य और िवतरण त6 काल "भाव से "ितिष> करती  ह ै।     [फा. सं. ए' स-11035/53/2014-डीएफ' यूसी] कंुदन लाल शमा�, , , , संयु' त सिचव    
NOTIFICATION 

New Delhi, the 10th March, 2016 

S.O. 875(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Dextromethorphan + Chlorpheniramine + Chlorpheniramine Maleate is likely to 

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

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

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 

And Whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

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

Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and 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 fixed dose combination 

of Dextromethorphan + Chlorpheniramine + Chlorpheniramine Maleate with immediate effect.  

                                                                                                    [F. No. X-11035/53/2014-DFQC] 

K. L. SHARMA, Jt. Secy. अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द�ली, 10 माच�, 2016 का.आ. का.आ. का.आ. का.आ. 876876876876(अ).(अ).(अ).(अ).————के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै �क िस�ीिज़न िस�ीिज़न िस�ीिज़न िस�ीिज़न ++++    ए��ो�सोल ए��ो�सोल ए��ो�सोल ए��ो�सोल ++++    गआुइफेनिसन गआुइफेनिसन गआुइफेनिसन गआुइफेनिसन ++++    अमोिनयम �लोराइड अमोिनयम �लोराइड अमोिनयम �लोराइड अमोिनयम �लोराइड ++++    �फनाइलफेरीन �फनाइलफेरीन �फनाइलफेरीन �फनाइलफेरीन + + + + म�थोलम�थोलम�थोलम�थोल क� िनयत खुराक संयोजन औषिध के "योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना ह,ै जब�क उ' त औषिध के सुरि(त अनुक� प उपल+ ध ह,; और इस िवषय क� के� �ीय सरकार 0ारा िनयु' त िवशेष2 सिमित 0ारा जांच क� गई ह ैऔर उ' त िवशेष2 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा4रश क� ह ै  �क उ' त औषिध के बारे म5 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�क6 सीय औिच6 य नह7 ह;ै और उ' त िवशेष2 सिमित क� िसफा4रश8 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म5 उ' त औषिध के मानव उपयोग के िलए िव;याथ� िविनमा�ण, िव;य और िवतरण को "ितिष> करके िविनयिमत करना लोकिहत म5 आव? यक और समीचीन ह;ै 
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 अत:, अब, के� �ीय सरकार, उ' त िवशेष2 सिमित क� िसफा4रश8 के आधार पर और औषिध और "साधन साम@ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क 0ारा "द6 त शिBय8 का "योग करते Cए, िस�ीिज़न िस�ीिज़न िस�ीिज़न िस�ीिज़न ++++    ए��ो�सोल ए��ो�सोल ए��ो�सोल ए��ो�सोल ++++    गआुइफेनिसन गआुइफेनिसन गआुइफेनिसन गआुइफेनिसन ++++    अमोिनयम �लोराइड अमोिनयम �लोराइड अमोिनयम �लोराइड अमोिनयम �लोराइड ++++    �फनाइलफेरीन �फनाइलफेरीन �फनाइलफेरीन �फनाइलफेरीन + + + + म�म�म�म�थोलथोलथोलथोल क� िनयत खुराक संयोजन औषिध का मानव उपयोग के िलए िव;याथ� िविनमा�ण, िव;य और िवतरण त6 काल "भाव से "ितिष> करती ह ै। [फा. सं. ए' स-11035/53/2014-डीएफ' यूसी] कंुदन लाल शमा�, , , , संयु' त सिचव    
NOTIFICATION 

New Delhi, the 10th March, 2016 

S.O. 876(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Cetirizine + Ambroxol + Guaiphenesin + Ammonium Chloride + Phenylephrine + 
Menthol is likely to involve risk to human beings whereas safer alternatives to the said drug are available; 

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

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 

 And Whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

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

 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and 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 fixed dose combination 

of Cetirizine + Ambroxol + Guaiphenesin + Ammonium Chloride + Phenylephrine + Menthol with 

immediate effect. 

 [F. No. X-11035/53/2014-DFQC] 

 K. L. SHARMA, Jt. Secy.    अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द�ली, 10 माच�, 2016 का.आ. का.आ. का.आ. का.आ. 877877877877(अ)(अ)(अ)(अ)....————के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क �लोरफेिनरामाइन �लोरफेिनरामाइन �लोरफेिनरामाइन �लोरफेिनरामाइन ++++�फनाइलफेरीन �फनाइलफेरीन �फनाइलफेरीन �फनाइलफेरीन ++++कैफ%न कैफ%न कैफ%न कैफ%न क� िनयत खुराक संयोजन औषिध के "योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना ह,ै जब�क उ' त औषिध के सुरि(त अनुक� प उपल+ ध ह,; और इस िवषय क� के� �ीय सरकार 0ारा िनयु' त िवशेष2 सिमित 0ारा जांच क� गई ह ैऔर उ' त िवशेष2 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा4रश क� ह ै  �क उ' त औषिध के बारे म5 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�क6 सीय औिच6 य नह7 ह;ै और उ' त िवशेष2 सिमित क� िसफा4रश8 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म5 उ' त औषिध के मानव उपयोग के िलए िव;याथ� िविनमा�ण, िव;य और िवतरण को "ितिष> करके िविनयिमत करना लोकिहत म5 आव? यक और समीचीन ह;ै अत:, अब, के� �ीय सरकार, उ' त िवशेष2 सिमित क� िसफा4रश8 के आधार पर और औषिध और "साधन साम@ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क 0ारा "द6 त शिBय8 का "योग करते Cए, �लोरफेिनरामाइन �लोरफेिनरामाइन �लोरफेिनरामाइन �लोरफेिनरामाइन ++++�फनाइलफेरीन �फनाइलफेरीन �फनाइलफेरीन �फनाइलफेरीन ++++कैफ%न कैफ%न कैफ%न कैफ%न क� िनयत खुराक संयोजन औषिध का मानव उपयोग के िलए िव;याथ� िविनमा�ण, िव;य और िवतरण त6 काल "भाव से "ितिष> करती ह ै। [फा. सं. ए' स-11035/53/2014-डीएफ' यूसी] कंुदन लाल शमा�, , , , संयु' त सिचव    
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NOTIFICATION 

New Delhi, the 10th March, 2016 

S.O. 877(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Chlorpheniramine + Phenylephrine + Caffeine is likely to involve risk to human beings 

whereas safer alternatives to the said drug are available; 

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

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 

 And Whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

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

 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and 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 fixed dose combination 

of Chlorpheniramine + Phenylephrine + Caffeine with immediate effect. 

 [F. No. X-11035/53/2014-DFQC] 

 K. L. SHARMA, Jt. Secy. अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द�ली, 10 माच�, 2016 का.आ. का.आ. का.आ. का.आ. 878878878878(अ).(अ).(अ).(अ).————के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै �क डै�स�ोमेथोरफेन डै�स�ोमेथोरफेन डै�स�ोमेथोरफेन डै�स�ोमेथोरफेन ++++    �ाइ&ोिलडीन �ाइ&ोिलडीन �ाइ&ोिलडीन �ाइ&ोिलडीन ++++    �फनाइलफेरीन �फनाइलफेरीन �फनाइलफेरीन �फनाइलफेरीन क� िनयत खुराक संयोजन औषिध के "योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना ह,ै जब�क उ' त औषिध के सुरि(त अनुक� प उपल+ ध ह,; और इस िवषय क� के� �ीय सरकार 0ारा िनयु' त िवशेष2 सिमित 0ारा जांच क� गई ह ैऔर उ' त िवशेष2 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा4रश क� ह ै  �क उ' त औषिध के बारे म5 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�क6 सीय औिच6 य नह7 ह;ै और उ' त िवशेष2 सिमित क� िसफा4रश8 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म5 उ' त औषिध के मानव उपयोग के िलए िव;याथ� िविनमा�ण, िव;य और िवतरण को "ितिष> करके िविनयिमत करना लोकिहत म5 आव? यक और समीचीन ह;ै अत:, अब, के� �ीय सरकार, उ' त िवशेष2 सिमित क� िसफा4रश8 के आधार पर और औषिध और "साधन साम@ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क 0ारा "द6 त शिBय8 का "योग करते Cए, डै�स�ोमेथोरफेन डै�स�ोमेथोरफेन डै�स�ोमेथोरफेन डै�स�ोमेथोरफेन ++++    �ाइ&ोिलडीन �ाइ&ोिलडीन �ाइ&ोिलडीन �ाइ&ोिलडीन ++++    �फनाइलफेरीन �फनाइलफेरीन �फनाइलफेरीन �फनाइलफेरीन क� िनयत खुराक संयोजन औषिध का मानव उपयोग के िलए िव;याथ� िविनमा�ण, िव;य और िवतरण त6 काल "भाव से "ितिष> करती ह ै। [फा. सं. ए' स-11035/53/2014-डीएफ' यूसी] कंुदन लाल शमा�, , , , संयु' त सिचव    
NOTIFICATION 

New Delhi, the 10th March, 2016 

S.O. 878(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Dextromethorphan + Triprolidine + Phenylephrine is likely to involve risk to human 

beings whereas safer alternatives to the said drug are available; 

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

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 

 And Whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

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

 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and in exercise of 

powers conferred by section 26A of the Drugs and Cosmetics Act, 1940 (23 of 1940), the Central Government 
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hereby prohibits the manufacture for sale, sale and distribution for human use of drug fixed dose combination 

of Dextromethorphan + Triprolidine + Phenylephrine with immediate effect. 

 [F. No. X-11035/53/2014-DFQC] 

 K. L. SHARMA, Jt. Secy. अिधसूअिधसूअिधसूअिधसूचनाचनाचनाचना    नई �द�ली, 10 माच�, 2016 का.आ. का.आ. का.आ. का.आ. 879879879879(अ).(अ).(अ).(अ).————के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क टेरिपनहाइ"ेटटेरिपनहाइ"ेटटेरिपनहाइ"ेटटेरिपनहाइ"ेट+ + + + डे�स�ोमेथोरफेन डे�स�ोमेथोरफेन डे�स�ोमेथोरफेन डे�स�ोमेथोरफेन ++++    म�थोल म�थोल म�थोल म�थोल क� िनयत खुराक संयोजन औषिध के "योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना ह,ै जब�क उ' त औषिध के सुरि(त अनुक� प उपल+ ध ह,; और इस िवषय क� के� �ीय सरकार 0ारा िनयु' त िवशेष2 सिमित 0ारा जांच क� गई ह ैऔर उ' त िवशेष2 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा4रश क� ह ै  �क उ' त औषिध के बारे म5 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�क6 सीय औिच6 य नह7 ह;ै और उ' त िवशेष2 सिमित क� िसफा4रश8 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म5 उ' त औषिध के मानव उपयोग के िलए िव;याथ� िविनमा�ण, िव;य और िवतरण को "ितिष> करके िविनयिमत करना लोकिहत म5 आव? यक और समीचीन ह;ै अत:, अब, के� �ीय सरकार, उ' त िवशेष2 सिमित क� िसफा4रश8 के आधार पर और औषिध और "साधन साम@ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क 0ारा "द6 त शिBय8 का "योग करते Cए, टेरिपनहाइ"ेट टेरिपनहाइ"ेट टेरिपनहाइ"ेट टेरिपनहाइ"ेट + + + + डे�स�ोमेथोरफेन डे�स�ोमेथोरफेन डे�स�ोमेथोरफेन डे�स�ोमेथोरफेन ++++म�थोलम�थोलम�थोलम�थोल क� िनयत खुराक संयोजन औषिध का मानव उपयोग के िलए िव;याथ� िविनमा�ण, िव;य और िवतरण त6 काल "भाव से "ितिष> करती ह ै। [फा. सं. ए' स-11035/53/2014-डीएफ' यूसी] कंुदन लाल शमा�, , , , संयु' त सिचव        
NOTIFICATION 

New Delhi, the 10th March, 2016 

S.O. 879(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Terpinhydrate + Dextromethorphan + Menthol is likely to involve risk to human beings 

whereas safer alternatives to the said drug are available; 

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

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 

 And Whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

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

 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and 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 fixed dose combination 

of Terpinhydrate + Dextromethorphan + Menthol with immediate effect. 

 [F. No. X-11035/53/2014-DFQC] 

 K. L. SHARMA, Jt. Secy.             
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 अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द�ली, 10 माच�, 2016 का.आ. का.आ. का.आ. का.आ. 880880880880(अ).(अ).(अ).(अ).————के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै �क डे�स�ोमेथोरफेन डे�स�ोमेथोरफेन डे�स�ोमेथोरफेन डे�स�ोमेथोरफेन ++++�फनाइलफेरीन �फनाइलफेरीन �फनाइलफेरीन �फनाइलफेरीन ++++�ज़क �ज़क �ज़क �ज़क �लकुोनेट�लकुोनेट�लकुोनेट�लकुोनेट++++म�थोल म�थोल म�थोल म�थोल क� िनयत खुराक संयोजन औषिध के "योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना ह,ै जब�क उ' त औषिध के सुरि(त अनुक� प उपल+ ध ह,; और इस िवषय क� के� �ीय सरकार 0ारा िनयु' त िवशेष2 सिमित 0ारा जांच क� गई ह ैऔर उ' त िवशेष2 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा4रश क� ह ै  �क उ' त औषिध के बारे म5 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�क6 सीय औिच6 य नह7 ह;ै और उ' त िवशेष2 सिमित क� िसफा4रश8 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म5 उ' त औषिध के मानव उपयोग के िलए िव;याथ� िविनमा�ण, िव;य और िवतरण को "ितिष> करके िविनयिमत करना लोकिहत म5 आव? यक और समीचीन ह;ै अत:, अब, के� �ीय सरकार, उ' त िवशेष2 सिमित क� िसफा4रश8 के आधार पर और औषिध और "साधन साम@ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क 0ारा "द6 त शिBय8 का "योग करते Cए, डे�स�ोमेथोरफेन डे�स�ोमेथोरफेन डे�स�ोमेथोरफेन डे�स�ोमेथोरफेन ++++�फनाइलफेरीन �फनाइलफेरीन �फनाइलफेरीन �फनाइलफेरीन ++++�ज़क �लकुोनेट�ज़क �लकुोनेट�ज़क �लकुोनेट�ज़क �लकुोनेट++++म�थोलम�थोलम�थोलम�थोल क� िनयत खुराक संयोजन औषिध का मानव उपयोग के िलए िव;याथ� िविनमा�ण, िव;य और िवतरण त6 काल "भाव से "ितिष> करती ह ै। [फा. सं. ए' स-11035/53/2014-डीएफ' यूसी] कंुदन लाल शमा�, , , , संयु' त सिचव    
 

NOTIFICATION 

New Delhi, the 10th March, 2016 

S.O. 880(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Dextromethorphan + Phenylephrine + Zinc Gluconate + Menthol is likely to involve risk 

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

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

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 

 And Whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

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

 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and 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 fixed dose combination 

of Dextromethorphan + Phenylephrine + Zinc Gluconate + Menthol with immediate effect. 

 [F. No. X-11035/53/2014-DFQC] 

 K. L. SHARMA, Jt. Secy.    अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द�ली, 10 माच�, 2016 का.आ. का.आ. का.आ. का.आ. 881881881881(अ).(अ).(अ).(अ).————के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै �क �लोरफेिनरामाइन �लोरफेिनरामाइन �लोरफेिनरामाइन �लोरफेिनरामाइन ++++कोडीन कोडीन कोडीन कोडीन ++++सोिडयम सोिडयम सोिडयम सोिडयम िस�ेटिस�ेटिस�ेटिस�ेट++++म�थोल िसरप म�थोल िसरप म�थोल िसरप म�थोल िसरप क� िनयत खुराक संयोजन औषिध के "योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना ह,ै जब�क उ' त औषिध के सुरि(त अनुक� प उपल+ ध ह,; 
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 और इस िवषय क� के� �ीय सरकार 0ारा िनयु' त िवशेष2 सिमित 0ारा जांच क� गई ह ैऔर उ' त िवशेष2 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा4रश क� ह ै  �क उ' त औषिध के बारे म5 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�क6 सीय औिच6 य नह7 ह;ै और उ' त िवशेष2 सिमित क� िसफा4रश8 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म5 उ' त औषिध के मानव उपयोग के िलए िव;याथ� िविनमा�ण, िव;य और िवतरण को "ितिष> करके िविनयिमत करना लोकिहत म5 आव? यक और समीचीन ह;ै अत:, अब, के� �ीय सरकार, उ' त िवशेष2 सिमित क� िसफा4रश8 के आधार पर और औषिध और "साधन साम@ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क 0ारा "द6 त शिBय8 का "योग करते Cए, �लोरफेिनरामाइन �लोरफेिनरामाइन �लोरफेिनरामाइन �लोरफेिनरामाइन ++++कोडीन कोडीन कोडीन कोडीन ++++सोिडयम िस�ेटसोिडयम िस�ेटसोिडयम िस�ेटसोिडयम िस�ेट++++म�थोल िसरपम�थोल िसरपम�थोल िसरपम�थोल िसरप क� िनयत खुराक संयोजन औषिध का मानव उपयोग के िलए िव;याथ� िविनमा�ण, िव;य और िवतरण त6 काल "भाव से "ितिष> करती ह ै। [फा. सं. ए' स-11035/53/2014-डीएफ' यूसी] कंुदन लाल शमा�, , , , संयु' त सिचव    
NOTIFICATION 

New Delhi, the 10th March, 2016 

S.O. 881(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Chlorpheniramine + Codeine + Sodium Citrate + Menthol Syrup is likely to involve risk 

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

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

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 

 And Whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

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

 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and 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 fixed dose combination 

of Chlorpheniramine + Codeine + Sodium Citrate + Menthol Syrup with immediate effect. 

 [F. No. X-11035/53/2014-DFQC] 

 K. L. SHARMA, Jt. Secy.    अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द�ली, 10 माच�, 2016 का.आ. का.आ. का.आ. का.आ. 882882882882(अ).(अ).(अ).(अ).————के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क ए(ोफला�सािसनए(ोफला�सािसनए(ोफला�सािसनए(ोफला�सािसन++++�ोमहेि�सन �ोमहेि�सन �ोमहेि�सन �ोमहेि�सन क� िनयत खुराक संयोजन औषिध के "योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना ह,ै जब�क उ' त औषिध के सुरि(त अनुक� प उपल+ ध ह,; और इस िवषय क� के� �ीय सरकार 0ारा िनयु' त िवशेष2 सिमित 0ारा जांच क� गई ह ैऔर उ' त िवशेष2 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा4रश क� ह ै  �क उ' त औषिध के बारे म5 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�क6 सीय औिच6 य नह7 ह;ै और उ' त िवशेष2 सिमित क� िसफा4रश8 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म5 उ' त औषिध के मानव उपयोग के िलए िव;याथ� िविनमा�ण, िव;य और िवतरण को "ितिष> करके िविनयिमत करना लोकिहत म5 आव? यक और समीचीन ह;ै 
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 अत:, अब, के� �ीय सरकार, उ' त िवशेष2 सिमित क� िसफा4रश8 के आधार पर और औषिध और "साधन साम@ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क 0ारा "द6 त शिBय8 का "योग करते Cए, ए(ोफला�सािसनए(ोफला�सािसनए(ोफला�सािसनए(ोफला�सािसन++++�ोमहेि�सन �ोमहेि�सन �ोमहेि�सन �ोमहेि�सन क� िनयत खुराक संयोजन औषिध का मानव उपयोग के िलए िव;याथ� िविनमा�ण, िव;य और िवतरण त6 काल "भाव से "ितिष> करती ह ै। [फा. सं. ए' स-11035/53/2014-डीएफ' यूसी] कंुदन लाल शमा�, , , , संयु' त सिचव    
NOTIFICATION 

New Delhi, the 10th March, 2016 

S.O. 882(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Enrofloxacin + Bromhexin is likely to involve risk to human beings whereas safer 

alternatives to the said drug are available; 

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

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 

 And Whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

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

 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and 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 fixed dose combination 

of Enrofloxacin + Bromhexin with immediate effect. 

 [F. No. X-11035/53/2014-DFQC] 

 K. L. SHARMA, Jt. Secy. अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द�ली, 10 माच�, 2016 का.आ. का.आ. का.आ. का.आ. 883883883883(अ).(अ).(अ).(अ).————के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क �ोमहेि�सन �ोमहेि�सन �ोमहेि�सन �ोमहेि�सन ++++डे�स�ोमेथोरफेन डे�स�ोमेथोरफेन डे�स�ोमेथोरफेन डे�स�ोमेथोरफेन ++++�फनाइलफेरीन �फनाइलफेरीन �फनाइलफेरीन �फनाइलफेरीन ++++म�थोल म�थोल म�थोल म�थोल क� िनयत खुराक संयोजन औषिध के "योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना ह,ै जब�क उ' त औषिध के सुरि(त अनुक� प उपल+ ध ह,; और इस िवषय क� के� �ीय सरकार 0ारा िनयु' त िवशेष2 सिमित 0ारा जांच क� गई ह ैऔर उ' त िवशेष2 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा4रश क� ह ै  �क उ' त औषिध के बारे म5 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�क6 सीय औिच6 य नह7 ह;ै और उ' त िवशेष2 सिमित क� िसफा4रश8 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म5 उ' त औषिध के मानव उपयोग के िलए िव;याथ� िविनमा�ण, िव;य और िवतरण को "ितिष> करके िविनयिमत करना लोकिहत म5 आव? यक और समीचीन ह;ै अत:, अब, के� �ीय सरकार, उ' त िवशेष2 सिमित क� िसफा4रश8 के आधार पर और औषिध और "साधन साम@ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क 0ारा "द6 त शिBय8 का "योग करते Cए, �ोमहेि�सन �ोमहेि�सन �ोमहेि�सन �ोमहेि�सन ++++डे�स�ोमेथोरफेन डे�स�ोमेथोरफेन डे�स�ोमेथोरफेन डे�स�ोमेथोरफेन ++++�फनाइलफेरीन �फनाइलफेरीन �फनाइलफेरीन �फनाइलफेरीन ++++म�थोल म�थोल म�थोल म�थोल क� िनयत खुराक संयोजन औषिध का मानव उपयोग के िलए िव;याथ� िविनमा�ण, िव;य और िवतरण त6 काल "भाव से "ितिष> करती ह ै। [फा. सं. ए' स-11035/53/2014-डीएफ' यूसी] कंुदन लाल शमा�, , , , संयु' त सिचव    
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NOTIFICATION 

New Delhi, the 10th March, 2016 

S.O. 883(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Bromhexine + Dextromethorphan + Phenylephrine + Menthol is likely to involve risk to 

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

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

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 

 And Whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

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

 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and 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 fixed dose combination 

of Bromhexine + Dextromethorphan + Phenylephrine + Menthol with immediate effect. 

 [F. No. X-11035/53/2014-DFQC] 

 K. L. SHARMA, Jt. Secy. अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द�ली, 10 माच�, 2016 का.आ. का.आ. का.आ. का.आ. 884884884884(अ).(अ).(अ).(अ).————के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै �क लवेोफलॉ�सािसन लवेोफलॉ�सािसन लवेोफलॉ�सािसन लवेोफलॉ�सािसन ++++    �ोमहे�सीन �ोमहे�सीन �ोमहे�सीन �ोमहे�सीन क� िनयत खुराक संयोजन औषिध के "योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना ह,ै जब�क उ' त औषिध के सुरि(त अनुक� प उपल+ ध ह,; और इस िवषय क� के� �ीय सरकार 0ारा िनयु' त िवशेष2 सिमित 0ारा जांच क� गई ह ैऔर उ' त िवशेष2 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा4रश क� ह ै  �क उ' त औषिध के बारे म5 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�क6 सीय औिच6 य नह7 ह;ै और उ' त िवशेष2 सिमित क� िसफा4रश8 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म5 उ' त औषिध के मानव उपयोग के िलए िव;याथ� िविनमा�ण, िव;य और िवतरण को "ितिष> करके िविनयिमत करना लोकिहत म5 आव? यक और समीचीन ह;ै अत:, अब, के� �ीय सरकार, उ' त िवशेष2 सिमित क� िसफा4रश8 के आधार पर और औषिध और "साधन साम@ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क 0ारा "द6 त शिBय8 का "योग करते Cए, लवेोफलॉ�सािसन लवेोफलॉ�सािसन लवेोफलॉ�सािसन लवेोफलॉ�सािसन ++++    �ोमहे�सीन �ोमहे�सीन �ोमहे�सीन �ोमहे�सीन क� िनयत खुराक संयोजन औषिध का मानव उपयोग के िलए िव;याथ� िविनमा�ण, िव;य और िवतरण त6 काल "भाव से "ितिष> करती ह ै। [फा. सं. ए' स-11035/53/2014-डीएफ' यूसी] कंुदन लाल शमा�, , , , संयु' त सिचव    
NOTIFICATION 

New Delhi, the 10th March, 2016 

S.O. 884(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Levofloxacin + Bromhexine is likely to involve risk to human beings whereas safer 

alternatives to the said drug are available; 

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

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 
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 And Whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

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

 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and 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 fixed dose combination 

of Levofloxacin + Bromhexine with immediate effect. 

 [F. No. X-11035/53/2014-DFQC] 

 K. L. SHARMA, Jt. Secy. अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द�ली, 10 माच�, 2016 का.आ. का.आ. का.आ. का.आ. 885885885885(अ).(अ).(अ).(अ).————के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै �क लेवोिस�ीिज़न लेवोिस�ीिज़न लेवोिस�ीिज़न लेवोिस�ीिज़न ++++रेिनटीिडन रेिनटीिडन रेिनटीिडन रेिनटीिडन क� िनयत खुराक संयोजन औषिध के "योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना ह,ै जब�क उ' त औषिध के सुरि(त अनुक� प  उपल+ ध ह,; और इस िवषय क� के� �ीय सरकार 0ारा िनयु' त िवशेष2 सिमित 0ारा जांच क� गई ह ैऔर उ' त िवशेष2 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा4रश क� ह ै  �क उ' त औषिध के बारे म5 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�क6 सीय औिच6 य नह7 ह;ै और उ' त िवशेष2 सिमित क� िसफा4रश8 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म5 उ' त औषिध के मानव उपयोग के िलए िव;याथ� िविनमा�ण, िव;य और िवतरण को "ितिष> करके िविनयिमत करना लोकिहत म5 आव? यक और समीचीन ह;ै अत:, अब, के� �ीय सरकार, उ' त िवशेष2 सिमित क� िसफा4रश8 के आधार पर और औषिध और "साधन साम@ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क 0ारा "द6 त शिBय8 का "योग करते Cए, लवेोिस�ीिज़न लवेोिस�ीिज़न लवेोिस�ीिज़न लवेोिस�ीिज़न ++++रेिनटीिडन  रेिनटीिडन  रेिनटीिडन  रेिनटीिडन  क� िनयत खुराक संयोजन औषिध का मानव उपयोग के िलए िव;याथ� िविनमा�ण, िव;य और िवतरण त6 काल "भाव से "ितिष> करती ह ै। [फा. सं. ए' स-11035/53/2014-डीएफ' यूसी] कंुदन लाल शमा�, , , , संयु' त सिचव    
NOTIFICATION 

New Delhi, the 10th March, 2016 

S.O. 885(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Levocetirizine + Ranitidine is likely to involve risk to human beings whereas safer 

alternatives to the said drug are available; 

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

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 

 And Whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

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

 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and 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 fixed dose combination 

of Levocetirizine + Ranitidine with immediate effect. 

 [F. No. X-11035/53/2014-DFQC] 

 K. L. SHARMA, Jt. Secy. 
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 अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द�ली, 10 माच�, 2016 का.आ. का.आ. का.आ. का.आ. 886886886886(अ).(अ).(अ).(अ).————के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै �क लवेोिस�ीिज़न लवेोिस�ीिज़न लवेोिस�ीिज़न लवेोिस�ीिज़न ++++फेनाइलफेरीन फेनाइलफेरीन फेनाइलफेरीन फेनाइलफेरीन ++++ए��ो�सोल ए��ो�सोल ए��ो�सोल ए��ो�सोल ++++गआुइफेनेिसन गआुइफेनेिसन गआुइफेनेिसन गआुइफेनेिसन ++++पैरािसटामोल पैरािसटामोल पैरािसटामोल पैरािसटामोल क� िनयत खुराक संयोजन औषिध के "योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना ह,ै जब�क उ' त औषिध के सुरि(त अनुक� प उपल+ ध ह,; और इस िवषय क� के� �ीय सरकार 0ारा िनयु' त िवशेष2 सिमित 0ारा जांच क� गई ह ैऔर उ' त िवशेष2 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा4रश क� ह ै  �क उ' त औषिध के बारे म5 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�क6 सीय औिच6 य नह7 ह;ै और उ' त िवशेष2 सिमित क� िसफा4रश8 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म5 उ' त औषिध के मानव उपयोग के िलए िव;याथ� िविनमा�ण, िव;य और िवतरण को "ितिष> करके िविनयिमत करना लोकिहत म5 आव? यक और समीचीन ह;ै अत:, अब, के� �ीय सरकार, उ' त िवशेष2 सिमित क� िसफा4रश8 के आधार पर और औषिध और "साधन साम@ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क 0ारा "द6 त शिBय8 का "योग करते Cए, लेवोिस�ीिज़न लेवोिस�ीिज़न लेवोिस�ीिज़न लेवोिस�ीिज़न ++++फेनाइलफेरीन फेनाइलफेरीन फेनाइलफेरीन फेनाइलफेरीन ++++ए��ोए��ोए��ोए��ो�सोल �सोल �सोल �सोल ++++गआुइफेनेिसन गआुइफेनेिसन गआुइफेनेिसन गआुइफेनेिसन + + + + पैरािसटामोल पैरािसटामोल पैरािसटामोल पैरािसटामोल क� िनयत खुराक संयोजन औषिध का मानव उपयोग के िलए िव;याथ� िविनमा�ण, िव;य और िवतरण त6 काल "भाव से "ितिष> करती ह ै। [फा. सं. ए' स-11035/53/2014-डीएफ' यूसी] कंुदन लाल शमा�, , , , संयु' त सिचव    
NOTIFICATION 

New Delhi, the 10th March, 2016 

S.O. 886(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Levocetirizine + Phenylephrine + Ambroxol + Guaiphenesin + Paracetamol is likely to 

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

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

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 

 And Whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

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

 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and 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 fixed dose combination 

of Levocetirizine + Phenylephrine + Ambroxol + Guaiphenesin + Paracetamol with immediate effect. 

 [F. No. X-11035/53/2014-DFQC] 

 K. L. SHARMA, Jt. Secy. अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द�ली, 10 माच�, 2016 का.आ. का.आ. का.आ. का.आ. 887887887887(अ).(अ).(अ).(अ).————के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क िस�ीिज़न िस�ीिज़न िस�ीिज़न िस�ीिज़न + + + + डे�स�ोमेथोरफेन डे�स�ोमेथोरफेन डे�स�ोमेथोरफेन डे�स�ोमेथोरफेन ++++    �फनाइलफेरीन �फनाइलफेरीन �फनाइलफेरीन �फनाइलफेरीन ++++�ज़क �लकुोनेट�ज़क �लकुोनेट�ज़क �लकुोनेट�ज़क �लकुोनेट++++    पेरािसटामोल पेरािसटामोल पेरािसटामोल पेरािसटामोल ++++    म�थोल म�थोल म�थोल म�थोल क� िनयत खुराक संयोजन औषिध के "योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना ह,ै जब�क उ' त औषिध के सुरि(त अनुक� प उपल+ ध ह,; 
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 और इस िवषय क� के� �ीय सरकार 0ारा िनयु' त िवशेष2 सिमित 0ारा जांच क� गई ह ैऔर उ' त िवशेष2 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा4रश क� ह ै  �क उ' त औषिध के बारे म5 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�कत्  सीय औिच6 य नह7 ह;ै और उ' त िवशेष2 सिमित क� िसफा4रश8 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म5 उ' त औषिध के मानव उपयोग के िलए िव;याथ� िविनमा�ण, िव;य और िवतरण को "ितिष> करके िविनयिमत करना लोकिहत म5 आव? यक और समीचीन ह;ै अत:, अब, के� �ीय सरकार, उ' त िवशेष2 सिमित क� िसफा4रश8 के आधार पर और औषिध और "साधन साम@ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क 0ारा "द6 त शिBय8 का "योग करते Cए, िस�ीिज़न िस�ीिज़न िस�ीिज़न िस�ीिज़न + + + + डे�स�ोमेथोरफेन डे�स�ोमेथोरफेन डे�स�ोमेथोरफेन डे�स�ोमेथोरफेन ++++    �फनाइलफेरीन �फनाइलफेरीन �फनाइलफेरीन �फनाइलफेरीन ++++�ज़क �लकुोनेट�ज़क �लकुोनेट�ज़क �लकुोनेट�ज़क �लकुोनेट++++    पेरािसटामोपेरािसटामोपेरािसटामोपेरािसटामोल ल ल ल ++++    म�थोलम�थोलम�थोलम�थोल क� िनयत खुराक संयोजन औषिध का मानव उपयोग के िलए िव;याथ� िविनमा�ण, िव;य और िवतरण त6 काल "भाव से "ितिष> करती ह ै। [फा. सं. ए' स-11035/53/2014-डीएफ' यूसी] कंुदन लाल शमा�, , , , संयु' त सिचव    
NOTIFICATION 

New Delhi, the 10th March, 2016 

S.O. 887(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Cetirizine + Dextromethorphan + Phenylephrine + Zinc Gluconate + Paracetamol + 
Menthol is likely to involve risk to human beings whereas safer alternatives to the said drug are available; 

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

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 

 And Whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

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

 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and 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 fixed dose combination 

of Cetirizine + Dextromethorphan + Phenylephrine + Zinc Gluconate + Paracetamol + Menthol with 

immediate effect. 

 [F. No. X-11035/53/2014-DFQC] 

 K. L. SHARMA, Jt. Secy. अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द�ली, 10 माच�, 2016 का.आ.का.आ.का.आ.का.आ.    888888888888(अ).(अ).(अ).(अ).————के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क पेरािसटामोलपेरािसटामोलपेरािसटामोलपेरािसटामोल++++ युडोफेडरीन  युडोफेडरीन  युडोफेडरीन  युडोफेडरीन ++++डे�स�ोमेथोरफेन डे�स�ोमेथोरफेन डे�स�ोमेथोरफेन डे�स�ोमेथोरफेन ++++िस�ीिज़न िस�ीिज़न िस�ीिज़न िस�ीिज़न क� िनयत खुराक संयोजन औषिध के "योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना ह,ै जब�क उ' त औषिध के सुरि(त अनुक� प उपल+ ध ह,; और इस िवषय क� के� �ीय सरकार 0ारा िनयु' त िवशेष2 सिमित 0ारा जांच क� गई ह ैऔर उ' त िवशेष2 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा4रश क� ह ै  �क उ' त औषिध के बारे म5 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�क6 सीय औिच6 य नह7 ह;ै और उक्  त िवशेष2 सिमित क� िसफा4रश8 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म5 उ' त औषिध के मानव उपयोग के िलए िव;याथ� िविनमा�ण, िव;य और िवतरण को "ितिष> करके िविनयिमत करना लोकिहत म5 आव? यक और समीचीन ह;ै 
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 अत:, अब, के� �ीय सरकार, उ' त िवशेष2 सिमित क� िसफा4रश8 के आधार पर और औषिध और "साधन साम@ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क 0ारा "द6 त शिBय8 का "योग करते Cए, पेरािसटामोलपेरािसटामोलपेरािसटामोलपेरािसटामोल++++ युडोफेडरीन  युडोफेडरीन  युडोफेडरीन  युडोफेडरीन ++++डे�स�ोमेथोरफेन डे�स�ोमेथोरफेन डे�स�ोमेथोरफेन डे�स�ोमेथोरफेन ++++िस�ीिज़न िस�ीिज़न िस�ीिज़न िस�ीिज़न क� िनयत खुराक संयोजन औषिध का मानव उपयोग के िलए िव;याथ� िविनमा�ण, िव;य और िवतरण त6 काल "भाव से "ितिष> करती ह ै। [फा. सं. ए' स-11035/53/2014-डीएफ' यूसी] कंुदन लाल शमा�, , , , संयु' त सिचव    
 

 

NOTIFICATION 

New Delhi, the 10th March, 2016 

S.O. 888(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Paracetamol + Pseudoephedrine + Dextromethorphan + Cetirizine is likely to involve 

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

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

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 

 And Whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

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

 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and 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 fixed dose combination 

of Paracetamol + Pseudoephedrine + Dextromethorphan + Cetirizine with immediate effect. 

 [F. No. X-11035/53/2014-DFQC] 

 K. L. SHARMA, Jt. Secy.        अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द�ली, 10 माच�, 2016 का.आ. का.आ. का.आ. का.आ. 889889889889(अ).(अ).(अ).(अ).————के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै �क डायफेनहाइ"ामाइन डायफेनहाइ"ामाइन डायफेनहाइ"ामाइन डायफेनहाइ"ामाइन ++++    गआुइफेनेिसन गआुइफेनेिसन गआुइफेनेिसन गआुइफेनेिसन ++++    अमोिनयम �लोराइड अमोिनयम �लोराइड अमोिनयम �लोराइड अमोिनयम �लोराइड ++++    �ोमहे�साइन �ोमहे�साइन �ोमहे�साइन �ोमहे�साइन क� िनयत खुराक संयोजन औषिध के "योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना ह,ै जब�क उ' त औषिध के सुरि(त अनुक� प उपल+ ध ह,; और इस िवषय क� के� �ीय सरकार 0ारा िनयु' त िवशेष2 सिमित 0ारा जांच क� गई ह ैऔर उ' त िवशेष2 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा4रश क� ह ै  �क उ' त औषिध के बारे म5 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�क6 सीय औिच6 य नह7 ह;ै और उ' त िवशेष2 सिमित क� िसफा4रश8 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म5 उ' त औषिध के मानव उपयोग के िलए िव;याथ� िविनमा�ण, िव;य और िवतरण को "ितिष> करके िविनयिमत करना लोकिहत म5 आव? यक और समीचीन ह;ै अत:, अब, के� �ीय सरकार, उ' त िवशेष2 सिमित क� िसफा4रश8 के आधार पर और औषिध और "साधन साम@ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क 0ारा "द6 त शिBय8 का "योग करते Cए, डायफेनहाइ"ामाइन डायफेनहाइ"ामाइन डायफेनहाइ"ामाइन डायफेनहाइ"ामाइन ++++    
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 गआुइफेनेिसन गआुइफेनेिसन गआुइफेनेिसन गआुइफेनेिसन ++++    अमोिनयम �लोराइड अमोिनयम �लोराइड अमोिनयम �लोराइड अमोिनयम �लोराइड ++++    �ोमहे�साइन �ोमहे�साइन �ोमहे�साइन �ोमहे�साइन क� िनयत खुराक संयोजन औषिध का मानव उपयोग के िलए िव;याथ� िविनमा�ण, िव;य और िवतरण त6 काल "भाव से "ितिष> करती ह ै। [फा. सं. ए' स-11035/53/2014-डीएफ' यूसी] कंुदन लाल शमा�, , , , संयु' त सिचव    
 

NOTIFICATION 

New Delhi, the 10th March, 2016 

S.O. 889(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Diphenhydramine + Guaiphenesin + Ammonium Chloride + Bromhexine is likely to 

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

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

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 

 And Whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

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

 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and 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 fixed dose combination 

of Diphenhydramine + Guaiphenesin + Ammonium Chloride + Bromhexine with immediate effect. 

 [F. No. X-11035/53/2014-DFQC] 

 K. L. SHARMA, Jt. Secy. अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द�ली, 10 माच�, 2016 का.आ. का.आ. का.आ. का.आ. 890890890890(अ).(अ).(अ).(अ).————के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै �क �लोरफेिनरामाइन �लोरफेिनरामाइन �लोरफेिनरामाइन �लोरफेिनरामाइन ++++    डे�सडे�सडे�सडे�स�ोमेथोरफेन �ोमेथोरफेन �ोमेथोरफेन �ोमेथोरफेन ++++    �फनाइलफेरीन �फनाइलफेरीन �फनाइलफेरीन �फनाइलफेरीन ++++    पेरािसटामोल पेरािसटामोल पेरािसटामोल पेरािसटामोल क� िनयत खुराक संयोजन औषिध के "योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना ह,ै जब�क उ' त औषिध के सुरि(त अनुक� प उपल+ ध ह,; और इस िवषय क� के� �ीय सरकार 0ारा िनयु' त िवशेष2 सिमित 0ारा जांच क� गई ह ैऔर उ' त िवशेष2 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा4रश क� ह ै  �क उ' त औषिध के बारे म5 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�क6 सीय औिच6 य नह7 ह;ै और उ' त िवशेष2 सिमित क� िसफा4रश8 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म5 उ' त औषिध के मानव उपयोग के िलए िव;याथ� िविनमा�ण, िव;य और िवतरण को "ितिष> करके िविनयिमत करना लोकिहत म5 आव? यक और समीचीन ह;ै अत:, अब, के� �ीय सरकार, उ' त िवशेष2 सिमित क� िसफा4रश8 के आधार पर और औषिध और "साधन साम@ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क 0ारा "द6 त शिBय8 का "योग करते Cए, �लोरफेिनरामाइन �लोरफेिनरामाइन �लोरफेिनरामाइन �लोरफेिनरामाइन ++++    डे�स�ोमेथोरफेन डे�स�ोमेथोरफेन डे�स�ोमेथोरफेन डे�स�ोमेथोरफेन ++++    �फनाइलफेरीन �फनाइलफेरीन �फनाइलफेरीन �फनाइलफेरीन ++++    पेरािसटामोल पेरािसटामोल पेरािसटामोल पेरािसटामोल क� िनयत खुराक संयोजन औषिध का मानव उपयोग के िलए िव;याथ� िविनमा�ण, िव;य और िवतरण त6 काल "भाव से "ितिष> करती ह ै। [फा. सं. ए' स-11035/53/2014-डीएफ' यूसी] कंुदन लाल शमा�, , , , संयु' त सिचव    
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NOTIFICATION 

New Delhi, the 10th March, 2016 

S.O. 890(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Chlorpheniramine + Dextromethorphan + Phenylephrine + Paracetamol is likely to 

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

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

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 

 And Whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

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

 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and 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 fixed dose combination 

of Chlorpheniramine + Dextromethorphan + Phenylephrine + Paracetamol with immediate effect. 

 [F. No. X-11035/53/2014-DFQC] 

 K. L. SHARMA, Jt. Secy. 

 अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द�ली, 10 माच�, 2016 का.आ. का.आ. का.आ. का.आ. 891891891891(अ).(अ).(अ).(अ).————के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै �क डे�स�ोमेथोरफेन डे�स�ोमेथोरफेन डे�स�ोमेथोरफेन डे�स�ोमेथोरफेन ++++    &ोमेथाज़ाइन &ोमेथाज़ाइन &ोमेथाज़ाइन &ोमेथाज़ाइन क� िनयत खुराक संयोजन औषिध के "योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना ह,ै जब�क उ' त औषिध के सुरि(त अनुक� प उपल+ ध ह,; और इस िवषय क� के� �ीय सरकार 0ारा िनयु' त िवशेष2 सिमित 0ारा जांच क� गई ह ैऔर उ' त िवशेष2 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा4रश क� ह ै  �क उ' त औषिध के बारे म5 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�क6 सीय औिच6 य नह7 ह;ै और उ' त िवशेष2 सिमित क� िसफा4रश8 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म5 उ' त औषिध के मानव उपयोग के िलए िव;याथ� िविनमा�ण, िव;य और िवतरण को "ितिष> करके िविनयिमत करना लोकिहत म5 आव? यक और समीचीन ह;ै अत:, अब, के� �ीय सरकार, उ' त िवशेष2 सिमित क� िसफा4रश8 के आधार पर और औषिध और "साधन साम@ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क 0ारा "द6 त शिBय8 का "योग करते Cए, डे�स�ोमेथोरफेन डे�स�ोमेथोरफेन डे�स�ोमेथोरफेन डे�स�ोमेथोरफेन ++++    &ोमेथा&ोमेथा&ोमेथा&ोमेथाज़ाइन ज़ाइन ज़ाइन ज़ाइन क� िनयत खुराक संयोजन औषिध का मानव उपयोग के िलए िव;याथ� िविनमा�ण, िव;य और िवतरण त6 काल "भाव से "ितिष> करती ह ै। [फा. सं. ए' स-11035/53/2014-डीएफ' यूसी] कंुदन लाल शमा�, , , , संयु' त सिचव    
 

NOTIFICATION 

New Delhi, the 10th March, 2016 

S.O. 891(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Dextromethorphen + Promethazine is likely to involve risk to human beings whereas safer 

alternatives to the said drug are available; 



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

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

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 

 And Whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

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

 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and 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 fixed dose combination 

of Dextromethorphen + Promethazine with immediate effect. 

 [F. No. X-11035/53/2014-DFQC] 

 K. L. SHARMA, Jt. Secy. 

 अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द�ली, 10 माच�, 2016 का.आ. का.आ. का.आ. का.आ. 892892892892(अ).(अ).(अ).(अ).————के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै �क िडइथाइलकेबामज़ीन िस�ेट िडइथाइलकेबामज़ीन िस�ेट िडइथाइलकेबामज़ीन िस�ेट िडइथाइलकेबामज़ीन िस�ेट ++++    िस�ीिज़न िस�ीिज़न िस�ीिज़न िस�ीिज़न ++++    गआुइफेनेिसन गआुइफेनेिसन गआुइफेनेिसन गआुइफेनेिसन क� िनयत खुराक संयोजन औषिध के "योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना ह,ै जब�क उ' त औषिध के सुरि(त अनुक� प उपल+ ध ह,; और इस िवषय क� के� �ीय सरकार 0ारा िनयु' त िवशेष2 सिमित 0ारा जांच क� गई ह ैऔर उ' त िवशेष2 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा4रश क� ह ै  �क उ' त औषिध के बारे म5 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�क6 सीय औिच6 य नह7 ह;ै और उ' त िवशेष2 सिमित क� िसफा4रश8 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म5 उ' त औषिध के मानव उपयोग के िलए िव;याथ� िविनमा�ण, िव;य और िवतरण को "ितिष> करके िविनयिमत करना लोकिहत म5 आव? यक और समीचीन ह;ै अत:, अब, के� �ीय सरकार, उ' त िवशेष2 सिमित क� िसफा4रश8 के आधार पर और औषिध और "साधन साम@ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क 0ारा "द6 त शिBय8 का "योग करते Cए, िडइथाइलकेबामज़ीन िस�ेट िडइथाइलकेबामज़ीन िस�ेट िडइथाइलकेबामज़ीन िस�ेट िडइथाइलकेबामज़ीन िस�ेट ++++िस�ीिज़न िस�ीिज़न िस�ीिज़न िस�ीिज़न ++++गआुइफेनेिसन गआुइफेनेिसन गआुइफेनेिसन गआुइफेनेिसन क� िनयत खुराक संयोजन औषिध का मानव उपयोग के िलए िव;याथ� िविनमा�ण, िव;य और िवतरण त6 काल "भाव से "ितिष> करती ह ै। [फा. सं. ए' स-11035/53/2014-डीएफ' यूसी] कंुदन लाल शमा�, , , , संयु' त सिचव    
 

NOTIFICATION 

New Delhi, the 10th March, 2016 

S.O. 892(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Diethylcabamazine Citrate + Cetirizine + Guaiphenesin is likely to involve risk to human 

beings whereas safer alternatives to the said drug are available; 

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

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 

 And Whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

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

 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and in exercise of 

powers conferred by section 26A of the Drugs and Cosmetics Act, 1940 (23 of 1940), the Central Government 
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hereby prohibits the manufacture for sale, sale and distribution for human use of drug fixed dose combination 

of Diethylcabamazine Citrate + Cetirizine + Guaiphenesin with immediate effect. 

 [F. No. X-11035/53/2014-DFQC] 

 K. L. SHARMA, Jt. Secy. अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द�ली, 10 माच�, 2016 का.आ.का.आ.का.आ.का.आ.    893893893893(अ).(अ).(अ).(अ).————के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क  युडोफेडराइन  युडोफेडराइन  युडोफेडराइन  युडोफेडराइन ++++    डे�स�ोमेथोरफेन डे�स�ोमेथोरफेन डे�स�ोमेथोरफेन डे�स�ोमेथोरफेन ++++िस�ीिज़न िस�ीिज़न िस�ीिज़न िस�ीिज़न क� िनयत खुराक संयोजन औषिध के "योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना ह,ै जब�क उ' त औषिध के सुरि(त अनुक� प उपल+ ध ह,; और इस िवषय क� के� �ीय सरकार 0ारा िनयु' त िवशेष2 सिमित 0ारा जांच क� गई ह ैऔर उ' त िवशेष2 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा4रश क� ह ै  �क उ' त औषिध के बारे म5 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�क6 सीय औिच6 य नह7 ह;ै और उ' त िवशेष2 सिमित क� िसफा4रश8 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म5 उ' त औषिध के मानव उपयोग के िलए िव;याथ� िविनमा�ण, िव;य और िवतरण को "ितिष> करके िविनयिमत करना लोकिहत म5 आव? यक और समीचीन ह;ै अत:, अब, के� �ीय सरकार, उ' त िवशेष2 सिमित क� िसफा4रश8 के आधार पर और औषिध और "साधन साम@ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क 0ारा "द6 त शिBय8 का "योग करते Cए,  युडोफेडराइन  युडोफेडराइन  युडोफेडराइन  युडोफेडराइन ++++    डे�स�ोमेडे�स�ोमेडे�स�ोमेडे�स�ोमेथोरफेन थोरफेन थोरफेन थोरफेन ++++    िस�ीिज़न िस�ीिज़न िस�ीिज़न िस�ीिज़न क� िनयत खुराक संयोजन औषिध का मानव उपयोग के िलए िव;याथ� िविनमा�ण, िव;य और िवतरण त6 काल "भाव से "ितिष> करती ह ै। [फा. सं. ए' स-11035/53/2014-डीएफ' यूसी] कंुदन लाल शमा�, , , , संयु' त सिचव    
 

NOTIFICATION 

New Delhi, the 10th March, 2016 

S.O. 893(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Pseudoephedrine + Dextromethorphan + Cetirizine is likely to involve risk to human 

beings whereas safer alternatives to the said drug are available; 

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

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 

 And Whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

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

 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and 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 fixed dose combination 

of Pseudoephedrine + Dextromethorphan + Cetirizine with immediate effect. 

 [F. No. X-11035/53/2014-DFQC] 

 K. L. SHARMA, Jt. Secy.         
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 अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द�ली, 10 माच�, 2016 का.आ. का.आ. का.आ. का.आ. 894894894894(अ).(अ).(अ).(अ).————के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै �क �लोरफेिनरामाइन �लोरफेिनरामाइन �लोरफेिनरामाइन �लोरफेिनरामाइन ++++    �फनाइलफेरीन �फनाइलफेरीन �फनाइलफेरीन �फनाइलफेरीन ++++    डे�स�ोमेथोरफेन डे�स�ोमेथोरफेन डे�स�ोमेथोरफेन डे�स�ोमेथोरफेन ++++    म�थोल म�थोल म�थोल म�थोल क� िनयत खुराक संयोजन औषिध के "योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना ह,ै जब�क उ' त औषिध के सुरि(त अनुक� प उपल+ ध ह,; और इस िवषय क� के� �ीय सरकार 0ारा िनयु' त िवशेष2 सिमित 0ारा जांच क� गई ह ैऔर उ' त िवशेष2 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा4रश क� ह ै  �क उ' त औषिध के बारे म5 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�क6 सीय औिच6 य नह7 ह;ै और उ' त िवशेष2 सिमित क� िसफा4रश8 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म5 उ' त औषिध के मानव उपयोग के िलए िव;याथ� िविनमा�ण, िव;य और िवतरण को "ितिष> करके िविनयिमत करना लोकिहत म5 आव? यक और समीचीन ह;ै अत:, अब, के� �ीय सरकार, उ' त िवशेष2 सिमित क� िसफा4रश8 के आधार पर और औषिध और "साधन साम@ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क 0ारा "द6 त शिBय8 का "योग करते Cए, �लोरफेिनरामाइन �लोरफेिनरामाइन �लोरफेिनरामाइन �लोरफेिनरामाइन ++++    �फनाइलफेरीन �फनाइलफेरीन �फनाइलफेरीन �फनाइलफेरीन ++++    डे�स�ोमेथोरफेन डे�स�ोमेथोरफेन डे�स�ोमेथोरफेन डे�स�ोमेथोरफेन ++++म�थोल म�थोल म�थोल म�थोल क� िनयत खुराक संयोजन औषिध का मानव उपयोग के िलए िव;याथ� िविनमा�ण, िव;य और िवतरण त6 काल "भाव से "ितिष> करती ह ै। [फा. सं. ए' स-11035/53/2014-डीएफ' यूसी] कंुदन लाल शमा�, संयु' त सिचव 
 

NOTIFICATION 

New Delhi, the 10th March, 2016 

S.O. 894(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Chlorpheniramine + Phenylephrine + Dextromethophan + Menthol is likely to involve 

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

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

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 

 And Whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

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

 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and 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 fixed dose combination 

of Chlorpheniramine + Phenylephrine + Dextromethophan + Menthol with immediate effect. 

 [F. No. X-11035/53/2014-DFQC] 

 K. L. SHARMA, Jt. Secy. अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द�ली, 10 माच�, 2016 का.आ. का.आ. का.आ. का.आ. 895895895895(अ).(अ).(अ).(अ).————के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै �क ए��ोए��ोए��ोए��ो�सोल �सोल �सोल �सोल ++++टेरबूटालाइन स,फेट टेरबूटालाइन स,फेट टेरबूटालाइन स,फेट टेरबूटालाइन स,फेट ++++डे�स�ोमेथोरफेन हाइ"ो�ोमाइड डे�स�ोमेथोरफेन हाइ"ो�ोमाइड डे�स�ोमेथोरफेन हाइ"ो�ोमाइड डे�स�ोमेथोरफेन हाइ"ो�ोमाइड क� िनयत खुराक संयोजन औषिध के "योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना ह,ै जब�क उ' त औषिध के सुरि(त अनुक� प उपल+ ध ह,; 
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 और इस िवषय क� के� �ीय सरकार 0ारा िनयु' त िवशेष2 सिमित 0ारा जांच क� गई ह ैऔर उ' त िवशेष2 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा4रश क� ह ै  �क उ' त औषिध के बारे म5 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�क6 सीय औिच6 य नह7 ह;ै और उ' त िवशेष2 सिमित क� िसफा4रश8 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म5 उ' त औषिध के मानव उपयोग के िलए िव;याथ� िविनमा�ण, िव;य और िवतरण को "ितिष> करके िविनयिमत करना लोकिहत म5 आव? यक और समीचीन ह;ै अत:, अब, के� �ीय सरकार, उ' त िवशेष2 सिमित क� िसफा4रश8 के आधार पर और औषिध और "साधन साम@ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क 0ारा "द6 त शिBय8 का "योग करते Cए, ए��ो�सोल ए��ो�सोल ए��ो�सोल ए��ो�सोल ++++टेरबूटालाइन टेरबूटालाइन टेरबूटालाइन टेरबूटालाइन स,फेट स,फेट स,फेट स,फेट ++++डे�स�ोमेथोरफेन हाइ"ो�ोमाइड डे�स�ोमेथोरफेन हाइ"ो�ोमाइड डे�स�ोमेथोरफेन हाइ"ो�ोमाइड डे�स�ोमेथोरफेन हाइ"ो�ोमाइड क� िनयत खुराक संयोजन औषिध का मानव उपयोग के िलए िव;याथ� िविनमा�ण, िव;य और िवतरण त6 काल "भाव से "ितिष> करती  ह ै। [फा. सं. ए' स-11035/53/2014-डीएफ' यूसी] कंुदन लाल शमा�, , , , संयु' त सिचव    
 

 

NOTIFICATION 

New Delhi, the 10th March, 2016 

S.O. 895(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Ambroxol + Terbutaline + Dextromethorphan is likely to involve risk to human beings 

whereas safer alternatives to the said drug are available; 

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

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 

 And Whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

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

 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and 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 fixed dose combination 

of Ambroxol + Terbutaline + Dextromethorphan with immediate effect. 

 [F. No. X-11035/53/2014-DFQC] 

 K. L. SHARMA, Jt. Secy. 

 अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द�ली, 10 माच�, 2016 काकाकाका....आआआआ. . . . 896896896896((((अअअअ).).).).————के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै �क डे�स�ोमेथोरफेनडे�स�ोमेथोरफेनडे�स�ोमेथोरफेनडे�स�ोमेथोरफेन    हाइ"ो�ोमाइडहाइ"ो�ोमाइडहाइ"ो�ोमाइडहाइ"ो�ोमाइड    ++++    �लोरफेिनरामाइन�लोरफेिनरामाइन�लोरफेिनरामाइन�लोरफेिनरामाइन    ++++गआुइफेनेिसनगआुइफेनेिसनगआुइफेनेिसनगआुइफेनेिसन    क� िनयत खुराक संयोजन औषिध के "योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना ह,ै जब�क उ' त औषिध के सुरि(त अनुक� प उपल+ ध ह,; और इस िवषय क� के� �ीय सरकार 0ारा िनयु' त िवशेष2 सिमित 0ारा जांच क� गई ह ैऔर उ' त िवशेष2 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा4रश क� ह ै  �क उक्  त औषिध के बारे म5 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�क6 सीय औिच6 य नह7 ह;ै 
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 और उ' त िवशेष2 सिमित क� िसफा4रश8 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म5 उ' त औषिध के मानव उपयोग के िलए िव;याथ� िविनमा�ण, िव;य और िवतरण को "ितिष> करके िविनयिमत करना लोकिहत म5 आव? यक और समीचीन ह;ै अत:, अब, के� �ीय सरकार, उ' त िवशेष2 सिमित क� िसफा4रश8 के आधार पर और औषिध और "साधन साम@ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क 0ारा "द6 त शिBय8 का "योग करते Cए, डे�स�ोमेथोरफेनडे�स�ोमेथोरफेनडे�स�ोमेथोरफेनडे�स�ोमेथोरफेन    हाहाहाहाइ"ो�ोमाइडइ"ो�ोमाइडइ"ो�ोमाइडइ"ो�ोमाइड    ++++    �लोरफेिनरामाइन�लोरफेिनरामाइन�लोरफेिनरामाइन�लोरफेिनरामाइन    ++++    गआुइफेनेिसनगआुइफेनेिसनगआुइफेनेिसनगआुइफेनेिसन    क� िनयत खुराक संयोजन औषिध का मानव उपयोग के िलए िव;याथ� िविनमा�ण, िव;य और िवतरण त6 काल "भाव से "ितिष> करती ह ै। [फा. सं. ए' स-11035/53/2014-डीएफ' यूसी] कंुदन लाल शमा�, , , , संयु' त सिचव    
 

 

NOTIFICATION 

New Delhi, the 10th March, 2016 

S.O. 896(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Dextromethorphan + Chlorpheniramine + Guaiphenesin is likely to involve risk to 

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

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

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 

 And Whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

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

 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and 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 fixed dose combination 

of Dextromethorphan + Chlorpheniramine + Guaiphenesin with immediate effect. 

 [F. No. X-11035/53/2014-DFQC] 

 K. L. SHARMA, Jt. Secy. अिधअिधअिधअिधसूचनासूचनासूचनासूचना    नई �द�ली, 10 माच�, 2016 काकाकाका....आआआआ. . . . 897897897897((((अअअअ).).).).————के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क टेरबूटालाइनटेरबूटालाइनटेरबूटालाइनटेरबूटालाइन    ++++    �ोमहे�साइन�ोमहे�साइन�ोमहे�साइन�ोमहे�साइन    ++++    गआुइफेनेिसनगआुइफेनेिसनगआुइफेनेिसनगआुइफेनेिसन    ++++    डे�स�ोफेथोरफेनडे�स�ोफेथोरफेनडे�स�ोफेथोरफेनडे�स�ोफेथोरफेन    क� िनयत खुराक संयोजन औषिध के "योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना ह,ै जब�क उ' त औषिध के सुरि(त अनुक� प उपल+ ध ह,; और इस िवषय क� के� �ीय सरकार 0ारा िनयु' त िवशेष2 सिमित 0ारा जांच क� गई ह ैऔर उ' त िवशेष2 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा4रश क� ह ै  �क उ' त औषिध के बारे म5 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�क6 सीय औिच6 य नह7 ह;ै और उ' त िवशेष2 सिमित क� िसफा4रश8 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म5 उ' त औषिध के मानव उपयोग के िलए िव;याथ� िविनमा�ण, िव;य और िवतरण को "ितिष> करके िविनयिमत करना लोकिहत म5 आव? यक और समीचीन ह;ै 
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 अत:, अब, के� �ीय सरकार, उ' त िवशेष2 सिमित क� िसफा4रश8 के आधार पर और औषिध और "साधन साम@ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क 0ारा "द6 त शिBय8 का "योग करते Cए, टेरबूटालाइनटेरबूटालाइनटेरबूटालाइनटेरबूटालाइन    ++++    �ोमहे�साइन�ोमहे�साइन�ोमहे�साइन�ोमहे�साइन    ++++    गआुइफेनेिसनगआुइफेनेिसनगआुइफेनेिसनगआुइफेनेिसन    ++++    डे�स�ोफेथोरफेनडे�स�ोफेथोरफेनडे�स�ोफेथोरफेनडे�स�ोफेथोरफेन    क� िनयत खुराक संयोजन औषिध का मानव उपयोग के िलए िव;याथ� िविनमा�ण, िव;य और िवतरण त6 काल "भाव से "ितिष> करती ह ै। [फा. सं. ए' स-11035/53/2014-डीएफ' यूसी] कंुदन लाल शमा�, , , , संयु' त सिचव    
NOTIFICATION 

New Delhi, the 10th March, 2016 

S.O. 897(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Terbutaline + Bromhexine + Guaiphenesin + Dextromethorphan is likely to involve risk 

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

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

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 

 And Whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

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

 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and 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 fixed dose combination 

of Terbutaline + Bromhexine + Guaiphenesin + Dextromethorphan with immediate effect. 

 [F. No. X-11035/53/2014-DFQC] 

 K. L. SHARMA, Jt. Secy. अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द�ली, 10 माच�, 2016 काकाकाका....आआआआ. . . . 898898898898((((अअअअ).).).).————के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै �क डे�स�ोफेथोरफेनडे�स�ोफेथोरफेनडे�स�ोफेथोरफेनडे�स�ोफेथोरफेन    ++++    �ाइपोिलडीन�ाइपोिलडीन�ाइपोिलडीन�ाइपोिलडीन    ++++    �फनाइलफेरीन�फनाइलफेरीन�फनाइलफेरीन�फनाइलफेरीन    क� िनयत खुराक संयोजन औषिध के "योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना ह,ै जब�क उ' त औषिध के सुरि(त अनुक� प उपल+ ध ह,; और इस िवषय क� के� �ीय सरकार 0ारा िनयु' त िवशेष2 सिमित 0ारा जांच क� गई ह ैऔर उ' त िवशेष2 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा4रश क� ह ै  �क उ' त औषिध के बारे म5 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�क6 सीय औिच6 य नह7 ह;ै और उ' त िवशेष2 सिमित क� िसफा4रश8 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म5 उ' त औषिध के मानव उपयोग के िलए िव;याथ� िविनमा�ण, िव;य और िवतरण को "ितिष> करके िविनयिमत करना लोकिहत म5 आव? यक और समीचीन ह;ै अत:, अब, के� �ीय सरकार, उ' त िवशेष2 सिमित क� िसफा4रश8 के आधार पर और औषिध और "साधन साम@ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क 0ारा "द6 त शिBय8 का "योग करते Cए, डे�स�ोफेथोरफेनडे�स�ोफेथोरफेनडे�स�ोफेथोरफेनडे�स�ोफेथोरफेन    ++++    �ाइपोिलडीन�ाइपोिलडीन�ाइपोिलडीन�ाइपोिलडीन    ++++    �फनाइलफेरीन�फनाइलफेरीन�फनाइलफेरीन�फनाइलफेरीन    क� िनयत खुराक संयोजन औषिध का मानव उपयोग के िलए िव;याथ� िविनमा�ण, िव;य और िवतरण त6 काल "भाव से "ितिष> करती  ह ै। [फा. सं. ए' स-11035/53/2014-डीएफ' यूसी] कंुदन लाल शमा�, , , , संयु' त सिचव    
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NOTIFICATION 

New Delhi, the 10th March, 2016 

S.O. 898(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Dextromethorphan + Tripolidine + Phenylephirine is likely to involve risk to human 

beings whereas safer alternatives to the said drug are available; 

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

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 

 And Whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

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

 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and 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 fixed dose combination 

of Dextromethorphan + Tripolidine + Phenylephirine with immediate effect. 

 [F. No. X-11035/53/2014-DFQC] 

 K. L. SHARMA, Jt. Secy. 

 अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द�ली, 10 माच�, 2016 काकाकाका....आआआआ. . . . 899899899899((((अअअअ).).).).————के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै �क पेरािसटामोलपेरािसटामोलपेरािसटामोलपेरािसटामोल    ++++डे�स�ोमेथोरफेनडे�स�ोमेथोरफेनडे�स�ोमेथोरफेनडे�स�ोमेथोरफेन    ++++    �लोरफेिनरामाइन�लोरफेिनरामाइन�लोरफेिनरामाइन�लोरफेिनरामाइन    क� िनयत खुराक संयोजन औषिध के "योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना ह,ै जब�क उ' त औषिध के सुरि(त अनुक� प उपल+ ध ह,; और इस िवषय क� के� �ीय सरकार 0ारा िनयु' त िवशेष2 सिमित 0ारा जांच क� गई ह ैऔर उ' त िवशेष2 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा4रश क� ह ै  �क उ' त औषिध के बारे म5 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�क6 सीय औिच6 य नह7 ह;ै और उ' त िवशेष2 सिमित क� िसफा4रश8 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म5 उ' त औषिध के मानव उपयोग के िलए िव;याथ� िविनमा�ण, िव;य और िवतरण को "ितिष> करके िविनयिमत करना लोकिहत म5 आव? यक और समीचीन ह;ै अत:, अब, के� �ीय सरकार, उ' त िवशेष2 सिमित क� िसफा4रश8 के आधार पर और औषिध और "साधन साम@ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क 0ारा "द6 त शिBय8 का "योग करते Cए, पेरािसटामोलपेरािसटामोलपेरािसटामोलपेरािसटामोल    ++++डे�स�ोमेथोरफेनडे�स�ोमेथोरफेनडे�स�ोमेथोरफेनडे�स�ोमेथोरफेन    ++++�लोरफे�लोरफे�लोरफे�लोरफेिनरामाइनिनरामाइनिनरामाइनिनरामाइन    क� िनयत खुराक संयोजन औषिध का मानव उपयोग के िलए िव;याथ� िविनमा�ण, िव;य और िवतरण त6 काल "भाव से "ितिष> करती ह ै। [फा. सं. ए' स-11035/53/2014-डीएफ' यूसी] कंुदन लाल शमा�, , , , संयु' त सिचव    
NOTIFICATION 

New Delhi, the 10th March, 2016 

S.O. 899(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Paracetamol + Dextromethorphan + Chlorpheniramine is likely to involve risk to human 

beings whereas safer alternatives to the said drug are available; 

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

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 

 And Whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

of manufacture for sale, sale and distribution for human use of the said drug in the country; 
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 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and 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 fixed dose combination 

of Paracetamol + Dextromethorphan + Chlorpheniramine with immediate effect. 

 [F. No. X-11035/53/2014-DFQC] 

 K. L. SHARMA, Jt. Secy. अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द�ली, 10 माच�, 2016 काकाकाका....आआआआ. . . . 999900000000((((अअअअ).).).).————के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क फोलकोडीनफोलकोडीनफोलकोडीनफोलकोडीन    ++++    �फनालफेरीन�फनालफेरीन�फनालफेरीन�फनालफेरीन    ++++    &ोमेथाज़ाइन&ोमेथाज़ाइन&ोमेथाज़ाइन&ोमेथाज़ाइन    क� िनयत खुराक संयोजन औषिध के "योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना ह,ै जब�क उ' त औषिध के सुरि(त अनुक� प उपल+ ध ह,; और इस िवषय क� के� �ीय सरकार 0ारा िनयु' त िवशेष2 सिमित 0ारा जांच क� गई ह ैऔर उ' त िवशेष2 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा4रश क� ह ै  �क उ' त औषिध के बारे म5 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�क6 सीय औिच6 य नह7 ह;ै और उ' त िवशेष2 सिमित क� िसफा4रश8 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म5 उ' त औषिध के मानव उपयोग के िलए िव;याथ� िविनमा�ण, िव;य और िवतरण को "ितिष> करके िविनयिमत करना लोकिहत म5 आव? यक और समीचीन ह;ै अत:, अब, के� �ीय सरकार, उ' त िवशेष2 सिमित क� िसफा4रश8 के आधार पर और औषिध और "साधन साम@ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क 0ारा "द6 त शिBय8 का "योग करते Cए, फोलकोडीनफोलकोडीनफोलकोडीनफोलकोडीन    ++++    �फनालफेरीन�फनालफेरीन�फनालफेरीन�फनालफेरीन    ++++    &ोमेथाज़ाइन&ोमेथाज़ाइन&ोमेथाज़ाइन&ोमेथाज़ाइन    क� िनयत खुराक संयोजन औषिध का मानव उपयोग के िलए िव;याथ� िविनमा�ण, िव;य और िवतरण त6 काल "भाव से "ितिष> करती ह ै। [फा. सं. ए' स-11035/53/2014-डीएफ' यूसी] कंुदन लाल शमा�, , , , संयु' त सिचव    
NOTIFICATION 

New Delhi, the 10th March, 2016 

S.O. 900(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Pholcodine + Phenylephrine + Promethazine is likely to involve risk to human beings 

whereas safer alternatives to the said drug are available; 

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

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 

 And Whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

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

 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and 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 fixed dose combination 

of Pholcodine + Phenylephrine + Promethazine with immediate effect. 

 [F. No. X-11035/53/2014-DFQC] 

 K. L. SHARMA, Jt. Secy.             
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     अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द�ली, 10 माच�, 2016 काकाकाका....आआआआ. . . . 901901901901((((अअअअ).).).).————के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै �क कोडीनकोडीनकोडीनकोडीन    ++++    लवेोिस�ीिज़नलवेोिस�ीिज़नलवेोिस�ीिज़नलवेोिस�ीिज़न    ++++    म�थोलम�थोलम�थोलम�थोल    क� िनयत खुराक संयोजन औषिध के "योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना ह,ै जब�क उ' त औषिध के सुरि(त अनुक� प उपल+ ध ह,; और इस िवषय क� के� �ीय सरकार 0ारा िनयु' त िवशेष2 सिमित 0ारा जांच क� गई ह ैऔर उ' त िवशेष2 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा4रश क� ह ै  �क उ' त औषिध के बारे म5 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�क6 सीय औिच6 य नह7 ह;ै और उ' त िवशेष2 सिमित क� िसफा4रश8 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म5 उ' त औषिध के मानव उपयोग के िलए िव;याथ� िविनमा�ण, िव;य और िवतरण को "ितिष> करके िविनयिमत करना लोकिहत म5 आव? यक और समीचीन ह;ै अत:, अब, के� �ीय सरकार, उ' त िवशेष2 सिमित क� िसफा4रश8 के आधार पर और औषिध और "साधन साम@ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क 0ारा "द6 त शिBय8 का "योग करते Cए, कोडीनकोडीनकोडीनकोडीन    ++++    लवेोिस�ीिज़नलवेोिस�ीिज़नलवेोिस�ीिज़नलवेोिस�ीिज़न    ++++    म�थोलम�थोलम�थोलम�थोल क� िनयत खुराक संयोजन औषिध का मानव उपयोग के िलए िव;याथ� िविनमा�ण, िव;य और िवतरण त6 काल "भाव से "ितिष> करती ह ै। [फा. सं. ए' स-11035/53/2014-डीएफ' यूसी] कंुदन लाल शमा�, , , , संयु' त सिचव    
NOTIFICATION 

New Delhi, the 10th March, 2016 

S.O. 901(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Codeine + Levocetirizine + Menthol is likely to involve risk to human beings whereas safer 

alternatives to the said drug are available; 

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

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 

 And Whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

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

 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and 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 fixed dose combination 

of Codeine + Levocetirizine + Menthol with immediate effect. 

 [F. No. X-11035/53/2014-DFQC] 

 K. L. SHARMA, Jt. Secy. 

 अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द�ली, 10 माच�, 2016 काकाकाका....आआआआ. . . . 902902902902((((अअअअ).).).).————के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै �क डे�स�ोमेथोरफेनडे�स�ोमेथोरफेनडे�स�ोमेथोरफेनडे�स�ोमेथोरफेन    ++++ए��ो�सोलए��ो�सोलए��ो�सोलए��ो�सोल    ++++गआुइफेनेिसनगआुइफेनेिसनगआुइफेनेिसनगआुइफेनेिसन++++�फनाइलफेरीन�फनाइलफेरीन�फनाइलफेरीन�फनाइलफेरीन    ++++    �लोरफेिनरामाइन�लोरफेिनरामाइन�लोरफेिनरामाइन�लोरफेिनरामाइन    क� िनयत खुराक संयोजन औषिध के "योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना ह,ै जब�क उ' त औषिध के सुरि(त अनुक� प उपल+ ध ह,; 
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 और इस िवषय क� के� �ीय सरकार 0ारा िनयु' त िवशेष2 सिमित 0ारा जांच क� गई ह ैऔर उ' त िवशेष2 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा4रश क� ह ै  �क उ' त औषिध के बारे म5 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�क6 सीय औिच6 य नह7 ह;ै और उ' त िवशेष2 सिमित क� िसफा4रश8 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म5 उ' त औषिध के मानव उपयोग के िलए िव;याथ� िविनमा�ण, िव;य और िवतरण को "ितिष> करके िविनयिमत करना लोकिहत म5 आव? यक और समीचीन ह;ै अत:, अब, के� �ीय सरकार, उ' त िवशेष2 सिमित क� िसफा4रश8 के आधार पर और औषिध और "साधन साम@ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क 0ारा "द6 त शिBय8 का "योग करते Cए, डे�स�ोमेथोरफेनडे�स�ोमेथोरफेनडे�स�ोमेथोरफेनडे�स�ोमेथोरफेन    ++++ए��ो�सोलए��ो�सोलए��ो�सोलए��ो�सोल    ++++गआुइफेनेिसनगआुइफेनेिसनगआुइफेनेिसनगआुइफेनेिसन++++�फनाइलफेरीन�फनाइलफेरीन�फनाइलफेरीन�फनाइलफेरीन    ++++    �लोरफेिनरामाइन�लोरफेिनरामाइन�लोरफेिनरामाइन�लोरफेिनरामाइन क� िनयत खुराक संयोजन औषिध का मानव उपयोग के िलए िव;याथ� िविनमा�ण, िव;य और िवतरण त6 काल "भाव से "ितिष> करती ह ै। [फा. सं. ए' स-11035/53/2014-डीएफ' यूसी] कंुदन लाल शमा�, , , , संयु' त सिचव    
 

NOTIFICATION 

New Delhi, the 10th March, 2016 

S.O. 902(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Dextromethorphan + Ambroxol + Guaifenesin + Phenylephrine + Chlorpheniramine is 

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

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

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 

 And Whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

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

 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and 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 fixed dose combination 

of Dextromethorphan + Ambroxol + Guaifenesin + Phenylephrine + Chlorpheniramine with immediate 

effect. 

 [F. No. X-11035/53/2014-DFQC] 

 K. L. SHARMA, Jt. Secy. अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द�ली, 10 माच�, 2016 काकाकाका....आआआआ. . . . 903903903903((((अअअअ).).).).————के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क िस�ीिज़निस�ीिज़निस�ीिज़निस�ीिज़न    ++++�फनाइलफेरी�फनाइलफेरी�फनाइलफेरी�फनाइलफेरीनननन    ++++डे�स�ोमेथोरफेनडे�स�ोमेथोरफेनडे�स�ोमेथोरफेनडे�स�ोमेथोरफेन    ++++म�थोलम�थोलम�थोलम�थोल    क� िनयत खुराक संयोजन औषिध के "योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना ह,ै जब�क उ' त औषिध के सुरि(त अनुक� प उपल+ ध ह,; और इस िवषय क� के� �ीय सरकार 0ारा िनयु' त िवशेष2 सिमित 0ारा जांच क� गई ह ैऔर उ' त िवशेष2 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा4रश क� ह ै�क उ' त औषिध के बारे म5 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�क6 सीय औिच6 य नह7 ह;ै और उ' त िवशेष2 सिमित क� िसफा4रश8 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म5 उ' त औषिध के मानव उपयोग के िलए िव;याथ� िविनमा�ण, िव;य और िवतरण को "ितिष> करके िविनयिमत करना लोकिहत म5 आव? यक और समीचीन ह;ै 
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 अत:, अब, के� �ीय सरकार, उ' त िवशेष2 सिमित क� िसफा4रश8 के आधार पर और औषिध और "साधन साम@ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क 0ारा "द6 त शिBय8 का "योग करते Cए, िस�ीिज़निस�ीिज़निस�ीिज़निस�ीिज़न    ++++�फनाइलफेरीन�फनाइलफेरीन�फनाइलफेरीन�फनाइलफेरीन    ++++डे�स�ोमेथोरफेनडे�स�ोमेथोरफेनडे�स�ोमेथोरफेनडे�स�ोमेथोरफेन    + + + + म�थोलम�थोलम�थोलम�थोल    क� िनयत खुराक संयोजन औषिध का मानव उपयोग के िलए िव;याथ� िविनमा�ण, िव;य और िवतरण त6 काल "भाव से "ितिष> करती ह ै। [फा. सं. ए' स-11035/53/2014-डीएफ' यूसी] कंुदन लाल शमा�, , , , संयु' त सिचव    
 

NOTIFICATION 

New Delhi, the 10th March, 2016 

S.O. 903(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Cetirizine + Phenylephrine + Dextromethorphan + Menthol is likely to involve risk to 

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

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

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 

 And Whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

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

 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and 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 fixed dose combination 

of Cetirizine + Phenylephrine + Dextromethorphan + Menthol with immediate effect. 

 [F. No. X-11035/53/2014-DFQC] 

 K. L. SHARMA, Jt. Secy. अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द�ली, 10 माच�, 2016 काकाकाका....आआआआ. . . . 904904904904((((अअअअ).).).).————के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क रो�सी-ोमाइिसनरो�सी-ोमाइिसनरो�सी-ोमाइिसनरो�सी-ोमाइिसन    ++++सेरा.टओपेप.टडेससेरा.टओपेप.टडेससेरा.टओपेप.टडेससेरा.टओपेप.टडेस    क� िनयत खुराक संयोजन औषिध के "योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना ह,ै जब�क उ' त औषिध के सुरि(त अनुक� प उपल+ ध ह,; और इस िवषय क� के� �ीय सरकार 0ारा िनयु' त िवशेष2 सिमित 0ारा जांच क� गई ह ैऔर उ' त िवशेष2 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा4रश क� ह ै  �क उ' त औषिध के बारे म5 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�क6 सीय औिच6 य नह7 ह;ै और उ' त िवशेष2 सिमित क� िसफा4रश8 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म5 उ' त औषिध के मानव उपयोग के िलए िव;याथ� िविनमा�ण, िव;य और िवतरण को "ितिष> करके िविनयिमत करना लोकिहत म5 आव? यक और समीचीन ह;ै अत:, अब, के� �ीय सरकार, उ' त िवशेष2 सिमित क� िसफा4रश8 के आधार पर और औषिध और "साधन साम@ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क 0ारा "द6 त शिBय8 का "योग करते Cए, रो�सी-ोमाइिसनरो�सी-ोमाइिसनरो�सी-ोमाइिसनरो�सी-ोमाइिसन    ++++सेरा.टओपेप.टडेससेरा.टओपेप.टडेससेरा.टओपेप.टडेससेरा.टओपेप.टडेस क� िनयत खुराक संयोजन औषिध का मानव उपयोग के िलए िव;याथ� िविनमा�ण, िव;य और िवतरण त6 काल "भाव से "ितिष> करती ह ै। [फा. सं. ए' स-11035/53/2014-डीएफ' यूसी] कंुदन लाल शमा�, , , , संयु' त सिचव    
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NOTIFICATION 

New Delhi, the 10th March, 2016 

S.O. 904(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Roxithromycin + Serratiopeptidase is likely to involve risk to human beings whereas safer 

alternatives to the said drug are available; 

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

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 

 And Whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

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

 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and 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 fixed dose combination 

of Roxithromycin + Serratiopeptidase with immediate effect. 

 [F. No. X-11035/53/2014-DFQC] 

 K. L. SHARMA, Jt. Secy. अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द�ली, 10 माच�, 2016 काकाकाका....आआआआ. . . . 905905905905((((अअअअ).).).).————के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क पेरािसटामेलपेरािसटामेलपेरािसटामेलपेरािसटामेल    ++++�फनाइलफेरीन�फनाइलफेरीन�फनाइलफेरीन�फनाइलफेरीन    ++++�ाइ�ाइ�ाइ�ाइ&ोिलडीन&ोिलडीन&ोिलडीन&ोिलडीन    क� िनयत खुराक संयोजन औषिध के "योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना ह,ै जब�क उ' त औषिध के सुरि(त अनुक� प उपल+ ध ह,; और इस िवषय क� के� �ीय सरकार 0ारा िनयु' त िवशेष2 सिमित 0ारा जांच क� गई ह ैऔर उ' त िवशेष2 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा4रश क� ह ै  �क उ' त औषिध के बारे म5 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�क6 सीय औिच6 य नह7 ह;ै और उ' त िवशेष2 सिमित क� िसफा4रश8 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म5 उ' त औषिध के मानव उपयोग के िलए िव;याथ� िविनमा�ण, िव;य और िवतरण को "ितिष> करके िविनयिमत करना लोकिहत म5 आव? यक और समीचीन ह;ै अत:, अब, के� �ीय सरकार, उ' त िवशेष2 सिमित क� िसफा4रश8 के आधार पर और औषिध और "साधन साम@ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क 0ारा "द6 त शिBय8 का "योग करते Cए, पेरािसटामेलपेरािसटामेलपेरािसटामेलपेरािसटामेल    ++++�फनाइलफेरीन�फनाइलफेरीन�फनाइलफेरीन�फनाइलफेरीन    ++++�ाइ&ोिलडीन�ाइ&ोिलडीन�ाइ&ोिलडीन�ाइ&ोिलडीन    क� िनयत खुराक संयोजन औषिध का मानव उपयोग के िलए िव;याथ� िविनमा�ण, िव;य और िवतरण त6 काल "भाव से "ितिष> करती ह ै। [फा. सं. ए' स-11035/53/2014-डीएफ' यूसी] कंुदन लाल शमा�, , , , संयु' त सिचव    
NOTIFICATION 

New Delhi, the 10th March, 2016 

S.O. 905(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Paracetamol + Phenylephrine + Triprolidine is likely to involve risk to human beings 

whereas safer alternatives to the said drug are available; 

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

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 
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 And Whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

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

 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and 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 fixed dose combination 

of Paracetamol + Phenylephrine + Triprolidine with immediate effect. 

 [F. No. X-11035/53/2014-DFQC] 

 K. L. SHARMA, Jt. Secy. 

 अिधसूचअिधसूचअिधसूचअिधसूचनानानाना    नई �द�ली, 10 माच�, 2016 काकाकाका....आआआआ. . . . 906906906906((((अअअअ).).).).————के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै �क एिसटािमनोफेनएिसटािमनोफेनएिसटािमनोफेनएिसटािमनोफेन++++    लोरेटाडीनलोरेटाडीनलोरेटाडीनलोरेटाडीन++++ए��ो�सोलए��ो�सोलए��ो�सोलए��ो�सोल    ++++�फनाइलफेरीन�फनाइलफेरीन�फनाइलफेरीन�फनाइलफेरीन    क� िनयत खुराक संयोजन औषिध के "योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना ह,ै जब�क उ' त औषिध के सुरि(त अनुक� प उपलब्  ध ह,; और इस िवषय क� के� �ीय सरकार 0ारा िनयु' त िवशेष2 सिमित 0ारा जांच क� गई ह ैऔर उ' त िवशेष2 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा4रश क� ह ै  �क उ' त औषिध के बारे म5 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�क6 सीय औिच6 य नह7 ह;ै और उ' त िवशेष2 सिमित क� िसफा4रश8 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म5 उ' त औषिध के मानव उपयोग के िलए िव;याथ� िविनमा�ण, िव;य और िवतरण को "ितिष> करके िविनयिमत करना लोकिहत म5 आव? यक और समीचीन ह;ै अत:, अब, के� �ीय सरकार, उ' त िवशेष2 सिमित क� िसफा4रश8 के आधार पर और औषिध और "साधन साम@ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क 0ारा "द6 त शिBय8 का "योग करते Cए, एिसटािमनोफेनएिसटािमनोफेनएिसटािमनोफेनएिसटािमनोफेन++++    लोरेटाडीनलोरेटाडीनलोरेटाडीनलोरेटाडीन++++    ए��ो�सोलए��ो�सोलए��ो�सोलए��ो�सोल    ++++�फनाइलफेरीन�फनाइलफेरीन�फनाइलफेरीन�फनाइलफेरीन    क� िनयत खुराक संयोजन औषिध का मानव उपयोग के िलए िव;याथ� िविनमा�ण, िव;य और िवतरण त6 काल "भाव से "ितिष> करती ह ै। [फा. सं. ए' स-11035/53/2014-डीएफ' यूसी] कंुदन लाल शमा�, , , , संयु' त सिचव    
NOTIFICATION 

New Delhi, the 10th March, 2016 

S.O. 906(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Acetaminophen + Loratadine + Ambroxol + Phenylephrine is likely to involve risk to 

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

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

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 

 And Whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

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

 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and 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 fixed dose combination 

of Acetaminophen + Loratadine + Ambroxol + Phenylephrine with immediate effect. 

 [F. No. X-11035/53/2014-DFQC] 

 K. L. SHARMA, Jt. Secy. 
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 अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द�ली, 10 माच�, 2016 काकाकाका....आआआआ. . . . 907907907907((((अअअअ).).).).————के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क िस�ीिज़निस�ीिज़निस�ीिज़निस�ीिज़न    ++++    एएएएिसटािमनोफेनिसटािमनोफेनिसटािमनोफेनिसटािमनोफेन    ++++    डे�स�ोमेथोरफेनडे�स�ोमेथोरफेनडे�स�ोमेथोरफेनडे�स�ोमेथोरफेन    ++++    �फनाइलफेरीन�फनाइलफेरीन�फनाइलफेरीन�फनाइलफेरीन    ++++    �ज़क�ज़क�ज़क�ज़क    �लकुोनेट�लकुोनेट�लकुोनेट�लकुोनेट    क� िनयत खुराक संयोजन औषिध के "योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना ह,ै जब�क उ' त औषिध के सुरि(त अनुक� प उपल+ ध ह,; और इस िवषय क� के� �ीय सरकार 0ारा िनयु' त िवशेष2 सिमित 0ारा जांच क� गई ह ैऔर उ' त िवशेष2 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा4रश क� ह ै  �क उ' त औषिध के बारे म5 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�क6 सीय औिच6 य नह7 ह;ै और उ' त िवशेष2 सिमित क� िसफा4रश8 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म5 उ' त औषिध के मानव उपयोग के िलए िव;याथ� िविनमा�ण, िव;य और िवतरण को "ितिष> करके िविनयिमत करना लोकिहत म5 आव? यक और समीचीन ह;ै अत:, अब, के� �ीय सरकार, उ' त िवशेष2 सिमित क� िसफा4रश8 के आधार पर और औषिध और "साधन साम@ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क 0ारा "द6 त शिBय8 का "योग करते Cए, िस�ीिज़निस�ीिज़निस�ीिज़निस�ीिज़न    ++++    एिसटािमनोफेनएिसटािमनोफेनएिसटािमनोफेनएिसटािमनोफेन    ++++    डे�स�ोमेथोरफेनडे�स�ोमेथोरफेनडे�स�ोमेथोरफेनडे�स�ोमेथोरफेन    ++++    �फनाइलफेरीन�फनाइलफेरीन�फनाइलफेरीन�फनाइलफेरीन    ++++    �ज़क�ज़क�ज़क�ज़क    �लकुोनेट�लकुोनेट�लकुोनेट�लकुोनेट क� िनयत खुराक संयोजन औषिध का मानव उपयोग के िलए िव;याथ� िविनमा�ण, िव;य और िवतरण त6 काल "भाव से "ितिष> करती ह ै। [फा. सं. ए' स-11035/53/2014-डीएफ' यूसी] कंुदन लाल शमा�, , , , संयु' त सिचव    
 

 

NOTIFICATION 

New Delhi, the 10th March, 2016 

S.O. 907(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Cetirizine + Acetaminophen + Dextromethorphan + Phenyephrine + Zinc Gluconate is 

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

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

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 

 And Whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

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

 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and 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 fixed dose combination 

of Cetirizine + Acetaminophen + Dextromethorphan + Phenyephrine + Zinc Gluconate with immediate 

effect. 

 [F. No. X-11035/53/2014-DFQC] 

 K. L. SHARMA, Jt. Secy.                 
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 अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द�ली, 10 माच�, 2016 काकाकाका....आआआआ. . . . 908908908908((((अअअअ).).).).————के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै �क डायफेनडायफेनडायफेनडायफेनहाइ"ामाइनहाइ"ामाइनहाइ"ामाइनहाइ"ामाइन    ++++गआुइफेनेिसनगआुइफेनेिसनगआुइफेनेिसनगआुइफेनेिसन    ++++�ोमहे�सीन�ोमहे�सीन�ोमहे�सीन�ोमहे�सीन    ++++    अमोिनयमअमोिनयमअमोिनयमअमोिनयम    �लोराइड�लोराइड�लोराइड�लोराइड    ++++म�थोलम�थोलम�थोलम�थोल    क� िनयत खुराक संयोजन औषिध के "योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना ह,ै जब�क उ' त औषिध के सुरि(त अनुक� प उपल+ ध ह,; और इस िवषय क� के� �ीय सरकार 0ारा िनयु' त िवशेष2 सिमित 0ारा जांच क� गई ह ैऔर उ' त िवशेष2 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा4रश क� ह ै  �क उ' त औषिध के बारे म5 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�क6 सीय औिच6 य नह7 ह;ै और उ' त िवशेष2 सिमित क� िसफा4रश8 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म5 उ' त औषिध के मानव उपयोग के िलए िव;याथ� िविनमा�ण, िव;य और िवतरण को "ितिष> करके िविनयिमत करना लोकिहत म5 आव? यक और समीचीन ह;ै अत:, अब, के� �ीय सरकार, उ' त िवशेष2 सिमित क� िसफा4रश8 के आधार पर और औषिध और "साधन साम@ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क 0ारा "द6 त शिBय8 का "योग करते Cए, डायफेनहाइ"ामाइनडायफेनहाइ"ामाइनडायफेनहाइ"ामाइनडायफेनहाइ"ामाइन    ++++    गआुइफेनेिसनगआुइफेनेिसनगआुइफेनेिसनगआुइफेनेिसन    ++++    �ोमहे�सीन�ोमहे�सीन�ोमहे�सीन�ोमहे�सीन    ++++    अमोिनयमअमोिनयमअमोिनयमअमोिनयम    �लोराइड�लोराइड�लोराइड�लोराइड    ++++    म�थोलम�थोलम�थोलम�थोल    क� िनयत खुराक संयोजन औषिध का मानव उपयोग के िलए िव;याथ� िविनमा�ण, िव;य और िवतरण त6 काल "भाव से "ितिष> करती ह ै। [फा. सं. ए' स-11035/53/2014-डीएफ' यूसी] कंुदन लाल शमा�, , , , संयु' त सिचव    
NOTIFICATION 

New Delhi, the 10th March, 2016 

S.O. 908(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Diphenhydramine + Guaifenesin + Bromhexine + Ammonium Chloride + Menthol is 

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

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

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 

 And Whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

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

 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and 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 fixed dose combination 

of Diphenhydramine + Guaifenesin + Bromhexine + Ammonium Chloride + Menthol with immediate 

effect. 

 [F. No. X-11035/53/2014-DFQC] 

 K. L. SHARMA, Jt. Secy. अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द�ली, 10 माच�, 2016 काकाकाका....आआआआ. . . . 909909909909((((अअअअ).).).).————के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क �लोरफेिनरामाइन�लोरफेिनरामाइन�लोरफेिनरामाइन�लोरफेिनरामाइन    मेिलएटमेिलएटमेिलएटमेिलएट++++कोडीनकोडीनकोडीनकोडीन    िसरपिसरपिसरपिसरप क� िनयत खुराक संयोजन औषिध के "योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना ह,ै जब�क उ' त औषिध के सुरि(त अनुक� प उपल+ ध ह,; 
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 और इस िवषय क� के� �ीय सरकार 0ारा िनयु' त िवशेष2 सिमित 0ारा जांच क� गई ह ैऔर उ' त िवशेष2 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा4रश क� ह ै  �क उ' त औषिध के बारे म5 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�क6 सीय औिच6 य नह7 ह;ै और उ' त िवशेष2 सिमित क� िसफा4रश8 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म5 उ' त औषिध के मानव उपयोग के िलए िव;याथ� िविनमा�ण, िव;य और िवतरण को "ितिष> करके िविनयिमत करना लोकिहत म5 आव? यक और समीचीन ह;ै अत:, अब, के� �ीय सरकार, उ' त िवशेष2 सिमित क� िसफा4रश8 के आधार पर और औषिध और "साधन साम@ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क 0ारा "द6 त शिBय8 का "योग करते Cए, �लोरफेिनरामाइन�लोरफेिनरामाइन�लोरफेिनरामाइन�लोरफेिनरामाइन    मेिलएटमेिलएटमेिलएटमेिलएट++++कोडीनकोडीनकोडीनकोडीन    िसरपिसरपिसरपिसरप    क� िनयत खुराक संयोजन औषिध का मानव उपयोग के िलए िव;याथ� िविनमा�ण, िव;य और िवतरण त6 काल "भाव से "ितिष> करती ह ै। [फा. सं. ए' स-11035/53/2014-डीएफ' यूसी] कंुदन लाल शमा�, , , , संयु' त सिचव    
NOTIFICATION 

New Delhi, the 10th March, 2016 

S.O. 909(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Chlopheniramine Maleate + Codeine Syrup is likely to involve risk to human beings 

whereas safer alternatives to the said drug are available; 

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

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 

 And Whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

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

 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and 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 fixed dose combination 

of Chlopheniramine Maleate + Codeine Syrup with immediate effect. 

 [F. No. X-11035/53/2014-DFQC] 

 K. L. SHARMA, Jt. Secy. अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द�ली, 10 माच�, 2016 काकाकाका....आआआआ. . . . 910910910910((((अअअअ).).).).————के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क िस�ीिज़निस�ीिज़निस�ीिज़निस�ीिज़न    ++++डे�स�ोमेथोरफेनडे�स�ोमेथोरफेनडे�स�ोमेथोरफेनडे�स�ोमेथोरफेन    ++++�ज़क�ज़क�ज़क�ज़क    � लु� लु� लु� लुकोनेटकोनेटकोनेटकोनेट    ++++    म�थोलम�थोलम�थोलम�थोल    क� िनयत खुराक संयोजन औषिध के "योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना ह,ै जब�क उ' त औषिध के सुरि(त अनुक� प उपल+ ध ह,; और इस िवषय क� के� �ीय सरकार 0ारा िनयु' त िवशेष2 सिमित 0ारा जांच क� गई ह ैऔर उ' त िवशेष2 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा4रश क� ह ै  �क उ' त औषिध के बारे म5 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�क6 सीय औिच6 य नह7 ह;ै और उ' त िवशेष2 सिमित क� िसफा4रश8 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म5 उ' त औषिध के मानव उपयोग के िलए िव;याथ� िविनमा�ण, िव;य और िवतरण को "ितिष> करके िविनयिमत करना लोकिहत म5 आव? यक और समीचीन ह;ै अत:, अब, के� �ीय सरकार, उ' त िवशेष2 सिमित क� िसफा4रश8 के आधार पर और औषिध और "साधन साम@ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क 0ारा "द6 त शिBय8 का "योग करते Cए, िस�ीिज़निस�ीिज़निस�ीिज़निस�ीिज़न    ++++डे�स�ोमेथोरफेनडे�स�ोमेथोरफेनडे�स�ोमेथोरफेनडे�स�ोमेथोरफेन    



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

 ++++�ज़क�ज़क�ज़क�ज़क    � लु� लु� लु� लुकोनेटकोनेटकोनेटकोनेट    ++++म�थोलम�थोलम�थोलम�थोल    क� िनयत खुराक संयोजन औषिध का मानव उपयोग के िलए िव;याथ� िविनमा�ण, िव;य और िवतरण त6 काल "भाव से "ितिष> करती ह ै। [फा. सं. ए' स-11035/53/2014-डीएफ' यूसी] कंुदन लाल शमा�, , , , संयु' त सिचव    
 

 

NOTIFICATION 

New Delhi, the 10th March, 2016 

S.O. 910(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Cetirizine + Dextromethorphan + Zinc Gluconate + Menthol is likely to involve risk to 

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

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

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 

 And Whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

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

 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and 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 fixed dose combination 

of Cetirizine + Dextromethorphan + Zinc Gluconate + Menthol with immediate effect. 

 [F. No. X-11035/53/2014-DFQC] 

 K. L. SHARMA, Jt. Secy.     अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द�ली, 10 माच�, 2016 काकाकाका....आआआआ. . . . 911911911911((((अअअअ).).).).————के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै �क पैरािसपैरािसपैरािसपैरािसटामोलटामोलटामोलटामोल    ++++    �फनाइलफेरीन�फनाइलफेरीन�फनाइलफेरीन�फनाइलफेरीन    ++++डेसलोरेटाडीनडेसलोरेटाडीनडेसलोरेटाडीनडेसलोरेटाडीन++++�ज़क�ज़क�ज़क�ज़क    � लु� लु� लु� लुकोनेटकोनेटकोनेटकोनेट    ++++ए��ो�सोलए��ो�सोलए��ो�सोलए��ो�सोल    क� िनयत खुराक संयोजन औषिध के "योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना ह,ै जब�क उ' त औषिध के सुरि(त अनुक� प उपल+ ध ह,; और इस िवषय क� के� �ीय सरकार 0ारा िनयु' त िवशेष2 सिमित 0ारा जांच क� गई ह ैऔर उ' त िवशेष2 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा4रश क� ह ै  �क उ' त औषिध के बारे म5 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�क6 सीय औिच6 य नह7 ह;ै और उ' त िवशेष2 सिमित क� िसफा4रश8 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म5 उ' त औषिध के मानव उपयोग के िलए िव;याथ� िविनमा�ण, िव;य और िवतरण को "ितिष> करके िविनयिमत करना लोकिहत म5 आव? यक और समीचीन ह;ै अत:, अब, के� �ीय सरकार, उ' त िवशेष2 सिमित क� िसफा4रश8 के आधार पर और औषिध और "साधन साम@ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क 0ारा "द6 त शिBय8 का "योग करते Cए, पैरािसटामोलपैरािसटामोलपैरािसटामोलपैरािसटामोल    ++++    �फनाइलफेरीन�फनाइलफेरीन�फनाइलफेरीन�फनाइलफेरीन    ++++डेसलोरेटाडीनडेसलोरेटाडीनडेसलोरेटाडीनडेसलोरेटाडीन++++�ज़क�ज़क�ज़क�ज़क    � लु� लु� लु� लुकोनेटकोनेटकोनेटकोनेट    ++++ए��ो�सोलए��ो�सोलए��ो�सोलए��ो�सोल    क� िनयत खुराक संयोजन औषिध का मानव उपयोग के िलए िव;याथ� िविनमा�ण, िव;य और िवतरण त6 काल "भाव से "ितिष> करती ह ै। [फा. सं. ए' स-11035/53/2014-डीएफ' यूसी] कंुदन लाल शमा�, , , , संयु' त सिचव    
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NOTIFICATION 

New Delhi, the 10th March, 2016 

S.O. 911(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Paracetamol + Phenylephrine + Desloratadine + Zinc Gluconate + Ambroxol is likely to 

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

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

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 

 And Whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

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

 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and 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 fixed dose combination 

of Paracetamol + Phenylephrine + Desloratadine + Zinc Gluconate + Ambroxol with immediate effect. 

 [F. No. X-11035/53/2014-DFQC] 

 K. L. SHARMA, Jt. Secy. 

 अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द�ली, 10 माच�, 2016 काकाकाका....आआआआ....    912912912912((((अअअअ).).).).————के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क लवेोिस�ीिज़नलवेोिस�ीिज़नलवेोिस�ीिज़नलवेोिस�ीिज़न    ++++    म0टेलकुा टम0टेलकुा टम0टेलकुा टम0टेलकुा ट++++एिस�ोफाइलीनएिस�ोफाइलीनएिस�ोफाइलीनएिस�ोफाइलीन क� िनयत खुराक संयोजन औषिध के "योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना ह,ै जब�क उ' त औषिध के सुरि(त अनुक� प उपल+ ध ह,; और इस िवषय क� के� �ीय सरकार 0ारा िनयु' त िवशेष2 सिमित 0ारा जांच क� गई ह ैऔर उ' त िवशेष2 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा4रश क� ह ै  �क उ' त औषिध के बारे म5 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�क6 सीय औिच6 य नह7 ह;ै और उ' त िवशेष2 सिमित क� िसफा4रश8 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म5 उ' त औषिध के मानव उपयोग के िलए िव;याथ� िविनमा�ण, िव;य और िवतरण को "ितिष> करके िविनयिमत करना लोकिहत म5 आव? यक और समीचीन ह;ै अत:, अब, के� �ीय सरकार, उ' त िवशेष2 सिमित क� िसफा4रश8 के आधार पर और औषिध और "साधन साम@ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क 0ारा "द6 त शिBय8 का "योग करते Cए, लवेोिस�ीिज़नलवेोिस�ीिज़नलवेोिस�ीिज़नलवेोिस�ीिज़न    ++++म0टेलकुा टम0टेलकुा टम0टेलकुा टम0टेलकुा ट++++एिस�ोफाइलीनएिस�ोफाइलीनएिस�ोफाइलीनएिस�ोफाइलीन    क� िनयत खुराक संयोजन औषिध का मानव उपयोग के िलए िव;याथ� िविनमा�ण, िव;य और िवतरण त6 काल "भाव से "ितिष> करती ह ै। [फा. सं. ए' स-11035/53/2014-डीएफ' यूसी] कंुदन लाल शमा�, , , , संयुक्  त सिचव    
 

 

NOTIFICATION 

New Delhi, the 10th March, 2016 

S.O. 912(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Levocetirizine + Montelukast + Acebrophylline 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 has been examined by an Expert Committee appointed by the Central 

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 

 And Whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

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

 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and 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 fixed dose combination 

of Levocetirizine + Montelukast + Acebrophylline with immediate effect. 

 [F. No. X-11035/53/2014-DFQC] 

 K. L. SHARMA, Jt. Secy. 

 अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द�ली, 10 माच�, 2016 काकाकाका....आआआआ....    913913913913((((अअअअ).).).).————के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क डे�स�ोमेथोरफेनडे�स�ोमेथोरफेनडे�स�ोमेथोरफेनडे�स�ोमेथोरफेन    ++++�फनाइलफेरीन�फनाइलफेरीन�फनाइलफेरीन�फनाइलफेरीन    ++++अमोिनयमअमोिनयमअमोिनयमअमोिनयम    �लोराइड�लोराइड�लोराइड�लोराइड++++म�थोलम�थोलम�थोलम�थोल क� िनयत खुराक संयोजन औषिध के "योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना ह,ै जब�क उ' त औषिध के सुरि(त अनुक� प उपल+ ध ह,; और इस िवषय क� के� �ीय सरकार 0ारा िनयु' त िवशेष2 सिमित 0ारा जांच क� गई ह ैऔर उ' त िवशेष2 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा4रश क� ह ै  �क उ' त औषिध के बारे म5 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�क6 सीय औिच6 य नह7 ह;ै और उ' त िवशेष2 सिमित क� िसफा4रश8 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म5 उ' त औषिध के मानव उपयोग के िलए िव;याथ� िविनमा�ण, िव;य और िवतरण को "ितिष> करके िविनयिमत करना लोकिहत म5 आव? यक और समीचीन ह;ै अत:, अब, के� �ीय सरकार, उ' त िवशेष2 सिमित क� िसफा4रश8 के आधार पर और औषिध और "साधन साम@ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क 0ारा "द6 त शिBय8 का "योग करते Cए, डे�स�ोमेथोरफेनडे�स�ोमेथोरफेनडे�स�ोमेथोरफेनडे�स�ोमेथोरफेन    ++++�फनाइलफेरीन�फनाइलफेरीन�फनाइलफेरीन�फनाइलफेरीन    ++++अमोिनयमअमोिनयमअमोिनयमअमोिनयम    �लोराइड�लोराइड�लोराइड�लोराइड++++म�थोलम�थोलम�थोलम�थोल क� िनयत खुराक संयोजन औषिध का मानव उपयोग के िलए िव;याथ� िविनमा�ण, िव;य और िवतरण त6 काल "भाव से "ितिष> करती ह ै। [फा. सं. ए' स-11035/53/2014-डीएफ' यूसी] कंुदन लाल शमा�, , , , संयु' त सिचव    
 

NOTIFICATION 

New Delhi, the 10th March, 2016 

S.O. 913(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Dextromethorphan + Phenylephrine + Ammonium Chloride + Menthol is likely to 

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

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

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 

 And Whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

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

 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and in exercise of 

powers conferred by section 26A of the Drugs and Cosmetics Act, 1940 (23 of 1940), the Central Government 
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hereby prohibits the manufacture for sale, sale and distribution for human use of drug fixed dose combination 

of Dextromethorphan + Phenylephrine + Ammonium Chloride + Menthol with immediate effect. 

 [F. No. X-11035/53/2014-DFQC] 

 K. L. SHARMA, Jt. Secy.  

 अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द�ली, 10 माच�, 2016 काकाकाका....आआआआ....    914914914914((((अअअअ).).).).————के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै �क डे�स�ोमेथोरफेनडे�स�ोमेथोरफेनडे�स�ोमेथोरफेनडे�स�ोमेथोरफेन    ++++�ोमहे�सीन�ोमहे�सीन�ोमहे�सीन�ोमहे�सीन    ++++गआुइफेनेिसनगआुइफेनेिसनगआुइफेनेिसनगआुइफेनेिसन++++    म�थोलम�थोलम�थोलम�थोल क� िनयत खुराक संयोजन औषिध के "योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना ह,ै जब�क उ' त औषिध के सुरि(त अनुक� प उपल+ ध ह,; और इस िवषय क� के� �ीय सरकार 0ारा िनयु' त िवशेष2 सिमित 0ारा जांच क� गई ह ैऔर उ' त िवशेष2 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा4रश क� ह ै  �क उ' त औषिध के बारे म5 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�क6 सीय औिच6 य नह7 ह;ै और उ' त िवशेष2 सिमित क� िसफा4रश8 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म5 उ' त औषिध के मानव उपयोग के िलए िव;याथ� िविनमा�ण, िव;य और िवतरण को "ितिष> करके िविनयिमत करना लोकिहत म5 आव? यक और समीचीन ह;ै अत:, अब, के� �ीय सरकार, उ' त िवशेष2 सिमित क� िसफा4रश8 के आधार पर और औषिध और "साधन साम@ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क 0ारा "द6 त शिBय8 का "योग करते Cए, डे�स�ोमेथोरफेनडे�स�ोमेथोरफेनडे�स�ोमेथोरफेनडे�स�ोमेथोरफेन    ++++�ोमहे�सीन�ोमहे�सीन�ोमहे�सीन�ोमहे�सीन    ++++गआुइफेनेिसनगआुइफेनेिसनगआुइफेनेिसनगआुइफेनेिसन++++    म�थोलम�थोलम�थोलम�थोल क� िनयत खुराक संयोजन औषिध का मानव उपयोग के िलए िव;याथ� िविनमा�ण, िव;य और िवतरण त6 काल "भाव से "ितिष> करती ह ै। [फा. सं. ए' स-11035/53/2014-डीएफ' यूसी] कंुदन लाल शमा�, , , , संयु' त सिचव    
 

NOTIFICATION 

New Delhi, the 10th March, 2016 

S.O. 914(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Dextromethorphan + Bromhexine + Guaiphenesin + Menthol is likely to involve risk to 

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

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

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 

 And Whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

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

 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and 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 fixed dose combination 

of Dextromethorphan + Bromhexine + Guaiphenesin + Menthol with immediate effect. 

 [F. No. X-11035/53/2014-DFQC] 

 K. L. SHARMA, Jt. Secy.                 
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 अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द�ली, 10 माच�, 2016 काकाकाका....आआआआ....    915915915915((((अअअअ).).).).————के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै �क ए1%व टीनए1%व टीनए1%व टीनए1%व टीन++++पैरािसटामोलपैरािसटामोलपैरािसटामोलपैरािसटामोल    ++++कैफ%नकैफ%नकैफ%नकैफ%न    ++++�फनाइलफेरीन�फनाइलफेरीन�फनाइलफेरीन�फनाइलफेरीन    क� िनयत खुराक संयोजन औषिध के "योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना ह,ै जब�क उ' त औषिध के सुरि(त अनुक� प उपल+ ध ह,; और इस िवषय क� के� �ीय सरकार 0ारा िनयु' त िवशेष2 सिमित 0ारा जांच क� गई ह ैऔर उ' त िवशेष2 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा4रश क� ह ै  �क उ' त औषिध के बारे म5 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�क6 सीय औिच6 य नह7 ह;ै और उ' त िवशेष2 सिमित क� िसफा4रश8 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म5 उ' त औषिध के मानव उपयोग के िलए िव;याथ� िविनमा�ण, िव;य और िवतरण को "ितिष> करके िविनयिमत करना लोकिहत म5 आव? यक और समीचीन ह;ै अत:, अब, के� �ीय सरकार, उ' त िवशेष2 सिमित क� िसफा4रश8 के आधार पर और औषिध और "साधन साम@ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क 0ारा "द6 त शिBय8 का "योग करते Cए, ए1%व टीए1%व टीए1%व टीए1%व टीनननन++++पैरािसटामोलपैरािसटामोलपैरािसटामोलपैरािसटामोल    ++++कैफ%नकैफ%नकैफ%नकैफ%न    ++++�फनाइलफेरीन�फनाइलफेरीन�फनाइलफेरीन�फनाइलफेरीन    क� िनयत खुराक संयोजन औषिध का मानव उपयोग के िलए िव;याथ� िविनमा�ण, िव;य और िवतरण त6 काल "भाव से "ितिष> करती  ह ै। [फा. सं. ए' स-11035/53/2014-डीएफ' यूसी] कंुदन लाल शमा�, , , , संयु' त सिचव    
 

NOTIFICATION 

New Delhi, the 10th March, 2016 

S.O. 915(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Acrivastine + Paracetamol + Caffeine + Phenylephrine is likely to involve risk to human 

beings whereas safer alternatives to the said drug are available; 

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

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 

 And Whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

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

 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and 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 fixed dose combination 

of Acrivastine + Paracetamol + Caffeine + Phenylephrine with immediate effect. 

 [F. No. X-11035/53/2014-DFQC] 

 K. L. SHARMA, Jt. Secy. अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द�ली, 10 माच�, 2016 काकाकाका....आआआआ....    916916916916((((अअअअ).).).).————के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै �क नेफाज़ोलीननेफाज़ोलीननेफाज़ोलीननेफाज़ोलीन    ++++काब2�सीकाब2�सीकाब2�सीकाब2�सी    िमथाइलिमथाइलिमथाइलिमथाइल    सेललुोससेललुोससेललुोससेललुोस    ++++म�थोलम�थोलम�थोलम�थोल    ++++के�फरके�फरके�फरके�फर    ++++�फनाइलफेरीन�फनाइलफेरीन�फनाइलफेरीन�फनाइलफेरीन    क� िनयत खुराक संयोजन औषिध के "योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना ह,ै जब�क उ' त औषिध के सुरि(त अनुक� प उपल+ ध ह,; 
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 और इस िवषय क� के� �ीय सरकार 0ारा िनयु' त िवशेष2 सिमित 0ारा जांच क� गई ह ैऔर उ' त िवशेष2 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा4रश क� ह ै  �क उ' त औषिध के बारे म5 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�क6 सीय औिच6 य नह7 ह;ै और उ' त िवशेष2 सिमित क� िसफा4रश8 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म5 उ' त औषिध के मानव उपयोग के िलए िव;याथ� िविनमा�ण, िव;य और िवतरण को "ितिष> करके िविनयिमत करना लोकिहत म5 आव? यक और समीचीन ह;ै अत:, अब, के� �ीय सरकार, उ' त िवशेष2 सिमित क� िसफा4रश8 के आधार पर और औषिध और "साधन साम@ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क 0ारा "द6 त शिBय8 का "योग करते Cए, नेफाज़ोलीननेफाज़ोलीननेफाज़ोलीननेफाज़ोलीन    ++++काब2�सीकाब2�सीकाब2�सीकाब2�सी    िमथाइलिमथाइलिमथाइलिमथाइल    सेललुोससेललुोससेललुोससेललुोस    ++++म�थोलम�थोलम�थोलम�थोल    ++++के�फरके�फरके�फरके�फर    ++++�फनाइलफेरीन�फनाइलफेरीन�फनाइलफेरीन�फनाइलफेरीन    क� िनयत खुराक संयोजन औषिध का मानव उपयोग के िलए िव;याथ� िविनमा�ण, िव;य और िवतरण त6 काल "भाव से "ितिष> करती ह ै। [फा. सं. ए' स-11035/53/2014-डीएफ' यूसी] कंुदन लाल शमा�, , , , संयु' त सिचव    
 

NOTIFICATION 

New Delhi, the 10th March, 2016 

S.O. 916(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Naphazoline + Carboxy Methyl Cellulose + Menthol + Camphor + Phenylephrine is 

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

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

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 

 And Whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

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

 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and 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 fixed dose combination 

of Naphazoline + Carboxy Methyl Cellulose + Menthol + Camphor + Phenylephrine with immediate 

effect. 

 [F. No. X-11035/53/2014-DFQC] 

 K. L. SHARMA, Jt. Secy. अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द�ली, 10 माच�, 2016 काकाकाका....आआआआ....    917917917917((((अअअअ).).).).————के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क डे�स�ोमेथोरफेनडे�स�ोमेथोरफेनडे�स�ोमेथोरफेनडे�स�ोमेथोरफेन    ++++िस�ीिज़निस�ीिज़निस�ीिज़निस�ीिज़न    क� िनयत खुराक संयोजन औषिध के "योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना ह,ै जब�क उ' त औषिध के सुरि(त अनुक� प उपल+ ध ह,; और इस िवषय क� के� �ीय सरकार 0ारा िनयु' त िवशेष2 सिमित 0ारा जांच क� गई ह ैऔर उ' त िवशेष2 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा4रश क� ह ै  �क उ' त औषिध के बारे म5 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�क6 सीय औिच6 य नह7 ह;ै और उ' त िवशेष2 सिमित क� िसफा4रश8 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म5 उ' त औषिध के मानव उपयोग के िलए िव;याथ� िविनमा�ण, िव;य और िवतरण को "ितिष> करके िविनयिमत करना लोकिहत म5 आव? यक और समीचीन ह;ै 
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 अत:, अब, के� �ीय सरकार, उ' त िवशेष2 सिमित क� िसफा4रश8 के आधार पर और औषिध और "साधन साम@ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क 0ारा "द6 त शिBय8 का "योग करते Cए, डे�स�ोमेथोरफेनडे�स�ोमेथोरफेनडे�स�ोमेथोरफेनडे�स�ोमेथोरफेन    ++++िस�ीिज़निस�ीिज़निस�ीिज़निस�ीिज़न    क� िनयत खुराक संयोजन औषिध का मानव उपयोग के िलए िव;याथ� िविनमा�ण, िव;य और िवतरण त6 काल "भाव से "ितिष> करती ह ै। [फा. सं. ए' स-11035/53/2014-डीएफ' यूसी] कंुदन लाल शमा�, , , , संयु' त सिचव    
NOTIFICATION 

New Delhi, the 10th March, 2016 

S.O. 917(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Dextromethorphan + Cetirizine is likely to involve risk to human beings whereas safer 

alternatives to the said drug are available; 

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

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 

 And Whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

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

 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and 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 fixed dose combination 

of Dextromethorphan + Cetirizine with immediate effect. 

 [F. No. X-11035/53/2014-DFQC] 

 K. L. SHARMA, Jt. Secy. अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द�ली, 10 माच�, 2016 काकाकाका....आआआआ....918918918918((((अअअअ).).).).————के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै �क िनमे युलाइडिनमे युलाइडिनमे युलाइडिनमे युलाइड    + + + + पैरािसटामोलपैरािसटामोलपैरािसटामोलपैरािसटामोल++++लवेोिस�ीिज़नलवेोिस�ीिज़नलवेोिस�ीिज़नलवेोिस�ीिज़न    ++++�फनाइलफेरीन�फनाइलफेरीन�फनाइलफेरीन�फनाइलफेरीन    ++++कैफ%नकैफ%नकैफ%नकैफ%न क� िनयत खुराक संयोजन औषिध के "योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना ह,ै जब�क उ' त औषिध के सुरि(त अनुक� प उपल+ ध ह,; और इस िवषय क� के� �ीय सरकार 0ारा िनयु' त िवशेष2 सिमित 0ारा जांच क� गई ह ैऔर उ' त िवशेष2 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा4रश क� ह ै  �क उ' त औषिध के बारे म5 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�क6 सीय औिच6 य नह7 ह;ै और उ' त िवशेष2 सिमित क� िसफा4रश8 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म5 उ' त औषिध के मानव उपयोग के िलए िव;याथ� िविनमा�ण, िव;य और िवतरण को "ितिष> करके िविनयिमत करना लोकिहत म5 आव? यक और समीचीन ह;ै अत:, अब, के� �ीय सरकार, उ' त िवशेष2 सिमित क� िसफा4रश8 के आधार पर और औषिध और "साधन साम@ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क 0ारा "द6 त शिBय8 का "योग करते Cए, िनमे युलाइडिनमे युलाइडिनमे युलाइडिनमे युलाइड    ++++    पैरािसटामोलपैरािसटामोलपैरािसटामोलपैरािसटामोल    ++++    लवेोिस�ीिज़नलवेोिस�ीिज़नलवेोिस�ीिज़नलवेोिस�ीिज़न    ++++    �फनाइलफेरीन�फनाइलफेरीन�फनाइलफेरीन�फनाइलफेरीन    ++++    कैफ%नकैफ%नकैफ%नकैफ%न क� िनयत खुराक संयोजन औषिध का मानव उपयोग के िलए िव;याथ� िविनमा�ण, िव;य और िवतरण त6 काल "भाव से "ितिष> करती  ह ै। [फा. सं. ए' स-11035/53/2014-डीएफ' यूसी] कंुदन लाल शमा�, , , , संयु' त सिचव    
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NOTIFICATION 

New Delhi, the 10th March, 2016 

S.O. 918(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Nimesulide + Paracetamol + Levocetirizine + Phenylephrine + Caffeine is likely to 

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

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

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 

 And Whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

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

 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and 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 fixed dose combination 

of Nimesulide + Paracetamol + Levocetirizine + Phenylephrine + Caffeine with immediate effect. 

 [F. No. X-11035/53/2014-DFQC] 

 K. L. SHARMA, Jt. Secy. अिधसूचअिधसूचअिधसूचअिधसूचनानानाना    नई �द�ली, 10 माच�, 2016 काकाकाका....आआआआ....    919919919919((((अअअअ).).).).————के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क टेरबूटालाइनटेरबूटालाइनटेरबूटालाइनटेरबूटालाइन    ++++    ए��ो�सोलए��ो�सोलए��ो�सोलए��ो�सोल    ++++    गआुईफेनेिसनगआुईफेनेिसनगआुईफेनेिसनगआुईफेनेिसन    + + + + �जक�जक�जक�जक    ++++    म�थोलम�थोलम�थोलम�थोल     क� िनयत खुराक संयोजन औषिध के "योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना है, जब�क उ' त औषिध के सुरि(त अनुकल्  प उपल+ ध ह,; और इस िवषय क� के� �ीय सरकार 0ारा िनयु' त िवशेष2 सिमित 0ारा जांच क� गई ह ैऔर उ' त िवशेष2 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा4रश क� ह ै  �क उ' त औषिध के बारे म5 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�क6 सीय औिच6 य नह7 ह;ै और उ' त िवशेष2 सिमित क� िसफा4रश8 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म5 उ' त औषिध के मानव उपयोग के िलए िव;याथ� िविनमा�ण, िव;य और िवतरण को "ितिष> करके िविनयिमत करना लोकिहत म5 आव? यक और समीचीन ह;ै अत:, अब, के� �ीय सरकार, उ' त िवशेष2 सिमित क� िसफा4रश8 के आधार पर और औषिध और "साधन साम@ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क 0ारा "द6 त शिBय8 का "योग करते Cए, टेरबूटालाइनटेरबूटालाइनटेरबूटालाइनटेरबूटालाइन    ++++    ए��ो�सोलए��ो�सोलए��ो�सोलए��ो�सोल    ++++    गआुईफेनेिसनगआुईफेनेिसनगआुईफेनेिसनगआुईफेनेिसन    + + + + �जक�जक�जक�जक    ++++    म�थोलम�थोलम�थोलम�थोल क� िनयत खुराक संयोजन औषिध का मानव उपयोग के िलए िव;याथ� िविनमा�ण, िव;य और िवतरण त6 काल "भाव से "ितिष> करती ह ै। [फा. सं. ए' स-11035/53/2014-डीएफ' यूसी] कंुदन लाल शमा�, , , , संयु' त सिचव    
NOTIFICATION 

New Delhi, the 10th March, 2016 

S.O. 919(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Terbutaline + Ambroxol + Guaiphenesin + Zinc + Menthol is likely to involve risk to 

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

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

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 

 And Whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

of manufacture for sale, sale and distribution for human use of the said drug in the country; 
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 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and 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 fixed dose combination 

of Terbutaline + Ambroxol + Guaiphenesin + Zinc + Menthol with immediate effect. 

 [F. No. X-11035/53/2014-DFQC] 

 K. L. SHARMA, Jt. Secy. 

 अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द�ली, 10 माच�, 2016 काकाकाका....आआआआ....    920920920920((((अअअअ).).).).————के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क कोडीनकोडीनकोडीनकोडीन    ++++    �लोरफेिनरामाइन�लोरफेिनरामाइन�लोरफेिनरामाइन�लोरफेिनरामाइन    ++++ए,कोहलए,कोहलए,कोहलए,कोहल    िसरपिसरपिसरपिसरप क� िनयत खुराक संयोजन औषिध के "योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना ह,ै जब�क उ' त औषिध के सुरि(त अनुक� प उपल+ ध ह,; और इस िवषय क� के� �ीय सरकार 0ारा िनयु' त िवशेष2 सिमित 0ारा जांच क� गई ह ैऔर उ' त िवशेष2 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा4रश क� ह ै  �क उ' त औषिध के बारे म5 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�क6 सीय औिच6 य नह7 ह;ै और उ' त िवशेष2 सिमित क� िसफा4रश8 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म5 उ' त औषिध के मानव उपयोग के िलए िव;याथ� िविनमा�ण, िव;य और िवतरण को "ितिष> करके िविनयिमत करना लोकिहत म5 आव? यक और समीचीन ह;ै अत:, अब, के� �ीय सरकार, उ' त िवशेष2 सिमित क� िसफा4रश8 के आधार पर और औषिध और "साधन साम@ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क 0ारा "द6 त शिBय8 का "योग करते Cए, कोडीनकोडीनकोडीनकोडीन    ++++    �लोरफेिनरामाइन�लोरफेिनरामाइन�लोरफेिनरामाइन�लोरफेिनरामाइन    ++++ए,कोहलए,कोहलए,कोहलए,कोहल    िसरपिसरपिसरपिसरप क� िनयत खुराक संयोजन औषिध का मानव उपयोग के िलए िव;याथ� िविनमा�ण, िव;य और िवतरण त6 काल "भाव से "ितिष> करती ह ै। [फा. सं. ए' स-11035/53/2014-डीएफ' यूसी] कंुदन लाल शमा�, , , , संयु' त सिचव    
 

NOTIFICATION 

New Delhi, the 10th March, 2016 

S.O. 920(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Codeine + Chlorpheniramine + Alcohol Syrup is likely to involve risk to human beings 

whereas safer alternatives to the said drug are available; 

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

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 

 And Whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

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

 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and 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 fixed dose combination 

of Codeine + Chlorpheniramine + Alcohol Syrup with immediate effect. 

 [F. No. X-11035/53/2014-DFQC] 

 K. L. SHARMA, Jt. Secy.     
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 अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द�ली, 10 माच�, 2016 काकाकाका....आआआआ....    921921921921((((अअअअ).).).).————के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै �क डे�स�ोमेथोरफेनडे�स�ोमेथोरफेनडे�स�ोमेथोरफेनडे�स�ोमेथोरफेन    ++++    �फनाइलफेरीन�फनाइलफेरीन�फनाइलफेरीन�फनाइलफेरीन    ++++    गआुइफेनेिसनगआुइफेनेिसनगआुइफेनेिसनगआुइफेनेिसन    ++++    �ाइ&ोिलडीन�ाइ&ोिलडीन�ाइ&ोिलडीन�ाइ&ोिलडीन    क� िनयत खुराक संयोजन औषिध के "योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना ह,ै जब�क उ' त औषिध के सुरि(त अनुक� प उपल+ ध ह,; और इस िवषय क� के� �ीय सरकार 0ारा िनयु' त िवशेष2 सिमित 0ारा जांच क� गई ह ैऔर उ' त िवशेष2 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा4रश क� ह ै  �क उ' त औषिध के बारे म5 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�कत्  सीय औिच6 य नह7 ह;ै और उ' त िवशेष2 सिमित क� िसफा4रश8 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म5 उ' त औषिध के मानव उपयोग के िलए िव;याथ� िविनमा�ण, िव;य और िवतरण को "ितिष> करके िविनयिमत करना लोकिहत म5 आव? यक और समीचीन ह;ै अत:, अब, के� �ीय सरकार, उ' त िवशेष2 सिमित क� िसफा4रश8 के आधार पर और औषिध और "साधन साम@ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क 0ारा "द6 त शिBय8 का "योग करते Cए, डे�स�ोमेथोरफेनडे�स�ोमेथोरफेनडे�स�ोमेथोरफेनडे�स�ोमेथोरफेन    ++++    �फनाइलफेरीन�फनाइलफेरीन�फनाइलफेरीन�फनाइलफेरीन    ++++    गआुइफेनेिसनगआुइफेनेिसनगआुइफेनेिसनगआुइफेनेिसन    ++++    �ाइ&ोिलडीन�ाइ&ोिलडीन�ाइ&ोिलडीन�ाइ&ोिलडीन    क� िनयत खुराक संयोजन औषिध का मानव उपयोग के िलए िव;याथ� िविनमा�ण, िव;य और िवतरण त6 काल "भाव से "ितिष> करती ह ै। [फा. सं. ए' स-11035/53/2014-डीएफ' यूसी] कंुदन लाल शमा�, , , , संयु' त सिचव    
 

NOTIFICATION 

New Delhi, the 10th March, 2016 

S.O. 921(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Dextromethorphan + Phenylephrine + Guaifenesin + Triprolidine is likely to involve risk 

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

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

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 

 And Whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

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

 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and 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 fixed dose combination 

of Dextromethorphan + Phenylephrine + Guaifenesin + Triprolidine with immediate effect. 

 [F. No. X-11035/53/2014-DFQC] 

 K. L. SHARMA, Jt. Secy. अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द�ली, 10 माच�, 2016 काकाकाका....आआआआ....    922922922922((((अअअअ).).).).————के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै �क अमोिनयमअमोिनयमअमोिनयमअमोिनयम    �लोराइड�लोराइड�लोराइड�लोराइड    ++++    �ोमहे�सीन�ोमहे�सीन�ोमहे�सीन�ोमहे�सीन    ++++    डे�स�ोमेथोरफेनडे�स�ोमेथोरफेनडे�स�ोमेथोरफेनडे�स�ोमेथोरफेन    क� िनयत खुराक संयोजन औषिध के "योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना ह,ै जब�क उ' त औषिध के सुरि(त अनुक� प उपल+ ध ह,; 
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 और इस िवषय क� के� �ीय सरकार 0ारा िनयु' त िवशेष2 सिमित 0ारा जांच क� गई ह ैऔर उ' त िवशेष2 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा4रश क� ह ै  �क उ' त औषिध के बारे म5 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�क6 सीय औिच6 य नह7 ह;ै और उ' त िवशेष2 सिमित क� िसफा4रश8 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म5 उ' त औषिध के मानव उपयोग के िलए िव;याथ� िविनमा�ण, िव;य और िवतरण को "ितिष> करके िविनयिमत करना लोकिहत म5 आव? यक और समीचीन ह;ै अत:, अब, के� �ीय सरकार, उ' त िवशेष2 सिमित क� िसफा4रश8 के आधार पर और औषिध और "साधन साम@ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क 0ारा "द6 त शिBय8 का "योग करते Cए, अमोिनयमअमोिनयमअमोिनयमअमोिनयम    �लोराइड�लोराइड�लोराइड�लोराइड    ++++    �ोमहे�सीन�ोमहे�सीन�ोमहे�सीन�ोमहे�सीन    ++++    डे�स�ोमेथोरफेनडे�स�ोमेथोरफेनडे�स�ोमेथोरफेनडे�स�ोमेथोरफेन क� िनयत खुराक संयोजन औषिध का मानव उपयोग के िलए िव;याथ� िविनमा�ण, िव;य और िवतरण त6 काल "भाव से "ितिष> करती  ह ै। [फा. सं. ए' स-11035/53/2014-डीएफ' यूसी] कंुदन लाल शमा�, , , , संयु' त सिचव    
 

NOTIFICATION 

New Delhi, the 10th March, 2016 

S.O. 922(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Ammomium Chloride + Bromhexine + Dextromethorphan is likely to involve risk to 

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

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

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 

 And Whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

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

 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and 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 fixed dose combination 

of Ammomium Chloride + Bromhexine + Dextromethorphan with immediate effect. 

 [F. No. X-11035/53/2014-DFQC] 

 K. L. SHARMA, Jt. Secy. 

 अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द�ली, 10 माच�, 2016 काकाकाका....आआआआ....    923923923923((((अ).—के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै �क डायइथाइलकाबा�मजीन +िसNीिज़न + एPQो'सोल क� िनयत खुराक संयोजन औषिध के "योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना है, जब�क उ' त औषिध के सुरि(त अनुक� प उपल+ ध ह,; और इस िवषय क� के� �ीय सरकार 0ारा िनयु' त िवशेष2 सिमित 0ारा जांच क� गई ह ैऔर उ' त िवशेष2 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा4रश क� ह ै  �क उ' त औषिध के बारे म5 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�क6 सीय औिच6 य नह7 ह;ै और उ' त िवशेष2 सिमित क� िसफा4रश8 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म5 उ' त औषिध के मानव उपयोग के िलए िव;याथ� िविनमा�ण, िव;य और िवतरण को "ितिष> करके िविनयिमत करना लोकिहत म5 आव? यक और समीचीन ह;ै 
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 अत:, अब, के� �ीय सरकार, उ' त िवशेष2 सिमित क� िसफा4रश8 के आधार पर और औषिध और "साधन साम@ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क 0ारा "द6 त शिBय8 का "योग करते Cए, डायइथाइलकाबा�मजीन +िसNीिज़न + एPQो'सोल क� िनयत खुराक संयोजन औषिध का मानव उपयोग के िलए िव;याथ� िविनमा�ण, िव;य और िवतरण त6 काल "भाव से "ितिष> करती  ह ै। [फा. सं. ए' स-11035/53/2014-डीएफ' यूसी] कंुदन लाल शमा�, , , , संयु' त सिचव    
NOTIFICATION 

New Delhi, the 10th March, 2016 

S.O. 923(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Diethylcarbamazine + Cetirizine + Ambroxol is likely to involve risk to human beings 

whereas safer alternatives to the said drug are available; 

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

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 

 And Whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

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

 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and 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 fixed dose combination 

of Diethylcarbamazine + Cetirizine + Ambroxol with immediate effect. 

 [F. No. X-11035/53/2014-DFQC] 

 K. L. SHARMA, Jt. Secy. अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द�ली, 10 माच�, 2016 काकाकाका....आआआआ....    924924924924((((अअअअ).).).).————के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै �क इथाइलमाफ3नइथाइलमाफ3नइथाइलमाफ3नइथाइलमाफ3न    ++++नो कापाइननो कापाइननो कापाइननो कापाइन    ++++�लोरफेिनरामाइन�लोरफेिनरामाइन�लोरफेिनरामाइन�लोरफेिनरामाइन    क� िनयत खुराक संयोजन औषिध के "योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना ह,ै जब�क उ' त औषिध के सुरि(त अनुक� प उपल+ ध ह,; और इस िवषय क� के� �ीय सरकार 0ारा िनयुक्  त िवशेष2 सिमित 0ारा जांच क� गई ह ैऔर उ' त िवशेष2 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा4रश क� ह ै  �क उ' त औषिध के बारे म5 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�क6 सीय औिच6 य नह7 ह;ै और उ' त िवशेष2 सिमित क� िसफा4रश8 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म5 उ' त औषिध के मानव उपयोग के िलए िव;याथ� िविनमा�ण, िव;य और िवतरण को "ितिष> करके िविनयिमत करना लोकिहत म5 आव? यक और समीचीन ह;ै अत:, अब, के� �ीय सरकार, उ' त िवशेष2 सिमित क� िसफा4रश8 के आधार पर और औषिध और "साधन साम@ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क 0ारा "द6 त शिBय8 का "योग करते Cए, इथाइलमाफ3नइथाइलमाफ3नइथाइलमाफ3नइथाइलमाफ3न    ++++    नो कापाइननो कापाइननो कापाइननो कापाइन    ++++    �लोरफेिनरामाइन�लोरफेिनरामाइन�लोरफेिनरामाइन�लोरफेिनरामाइन क� िनयत खुराक संयोजन औषिध का मानव उपयोग के िलए िव;याथ� िविनमा�ण, िव;य और िवतरण त6 काल "भाव से "ितिष> करती  ह ै। [फा. सं. ए' स-11035/53/2014-डीएफ' यूसी] कंुदन लाल शमा�, , , , संयु' त सिचव    
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NOTIFICATION 

New Delhi, the 10th March, 2016 

S.O. 924(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Ethylmorphine + Noscapine + Chlorpheniramine is likely to involve risk to human beings 

whereas safer alternatives to the said drug are available; 

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

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 

 And Whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

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

 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and 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 fixed dose combination 

of Ethylmorphine + Noscapine + Chlorpheniramine with immediate effect. 

 [F. No. X-11035/53/2014-DFQC] 

 K. L. SHARMA, Jt. Secy. अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द�ली, 10 माच�, 2016 काकाकाका....आआआआ....    925925925925((((अअअअ).).).).————के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क िस�ीिज़निस�ीिज़निस�ीिज़निस�ीिज़न    ++++    डे�स�ोमेथोरफेनडे�स�ोमेथोरफेनडे�स�ोमेथोरफेनडे�स�ोमेथोरफेन    ++++    ए��ो�सोलए��ो�सोलए��ो�सोलए��ो�सोल    क� िनयत खुराक संयोजन औषिध के "योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना ह,ै जब�क उ' त औषिध के सुरि(त अनुक� प उपल+ ध ह,; और इस िवषय क� के� �ीय सरकार 0ारा िनयु' त िवशेष2 सिमित 0ारा जांच क� गई ह ैऔर उ' त िवशेष2 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा4रश क� ह ै  �क उ' त औषिध के बारे म5 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�क6 सीय औिच6 य नह7 ह;ै और उ' त िवशेष2 सिमित क� िसफा4रश8 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म5 उ' त औषिध के मानव उपयोग के िलए िव;याथ� िविनमा�ण, िव;य और िवतरण को "ितिष> करके िविनयिमत करना लोकिहत म5 आव? यक और समीचीन ह;ै अत:, अब, के� �ीय सरकार, उ' त िवशेष2 सिमित क� िसफा4रश8 के आधार पर और औषिध और "साधन साम@ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क 0ारा "द6 त शिBय8 का "योग करते Cए, िस�ीिज़निस�ीिज़निस�ीिज़निस�ीिज़न    ++++    डे�स�ोमेथोरफेनडे�स�ोमेथोरफेनडे�स�ोमेथोरफेनडे�स�ोमेथोरफेन    ++++    ए��ो�सोलए��ो�सोलए��ो�सोलए��ो�सोल    क� िनयत खुराक संयोजन औषिध का मानव उपयोग के िलए िव;याथ� िविनमा�ण, िव;य और िवतरण त6 काल "भाव से "ितिष> करती  ह ै। [फा. सं. ए' स-11035/53/2014-डीएफ' यूसी] कंुदन लाल शमा�, , , , संयु' त सिचव    
NOTIFICATION 

New Delhi, the 10th March, 2016 

S.O. 925(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Cetirizine + Dextromethorphan + Ambroxol is likely to involve risk to human beings 

whereas safer alternatives to the said drug are available; 

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

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 
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 And Whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

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

 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and 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 fixed dose combination 

of Cetirizine + Dextromethorphan + Ambroxol with immediate effect. 

 [F. No. X-11035/53/2014-DFQC] 

 K. L. SHARMA, Jt. Secy. अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द�ली, 10 माच�, 2016 काकाकाका....आआआआ....    926926926926((((अअअअ).).).).————के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै �क �ोमहे�सीन�ोमहे�सीन�ोमहे�सीन�ोमहे�सीन    ++++डे�स�ोमेथोरफेनडे�स�ोमेथोरफेनडे�स�ोमेथोरफेनडे�स�ोमेथोरफेन    ++++अमोिनयमअमोिनयमअमोिनयमअमोिनयम    �लोराइड�लोराइड�लोराइड�लोराइड++++म�थोलम�थोलम�थोलम�थोल    क� िनयत खुराक संयोजन औषिध के "योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना ह,ै जब�क उ' त औषिध के सुरि(त अनुक� प उपल+ ध ह,; और इस िवषय क� के� �ीय सरकार 0ारा िनयु' त िवशेष2 सिमित 0ारा जांच क� गई ह ैऔर उ' त िवशेष2 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा4रश क� ह ै  �क उ' त औषिध के बारे म5 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�क6 सीय औिच6 य नह7 ह;ै और उ' त िवशेष2 सिमित क� िसफा4रश8 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म5 उ' त औषिध के मानव उपयोग के िलए िव;याथ� िविनमा�ण, िव;य और िवतरण को "ितिष> करके िविनयिमत करना लोकिहत म5 आव? यक और समीचीन ह;ै अत:, अब, के� �ीय सरकार, उ' त िवशेष2 सिमित क� िसफा4रश8 के आधार पर और औषिध और "साधन साम@ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क 0ारा "द6 त शिBय8 का "योग करते Cए, �ोमहे�सीन�ोमहे�सीन�ोमहे�सीन�ोमहे�सीन    ++++डे�स�ोमेथोरफेनडे�स�ोमेथोरफेनडे�स�ोमेथोरफेनडे�स�ोमेथोरफेन    ++++अमोिनयमअमोिनयमअमोिनयमअमोिनयम    �लोराइड�लोराइड�लोराइड�लोराइड++++म�थोलम�थोलम�थोलम�थोल        क� िनयत खुराक संयोजन औषिध का मानव उपयोग के िलए िव;याथ� िविनमा�ण, िव;य और िवतरण त6 काल "भाव से "ितिष> करती  ह ै। [फा. सं. ए' स-11035/53/2014-डीएफ' यूसी] कंुदन लाल शमा�, , , , संयु' त सिचव    
 

NOTIFICATION 

New Delhi, the 10th March, 2016 

S.O. 926(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Bromhexine + Dextromethorphan + Ammonium Chloride + Menthol is likely to involve 

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

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

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 

 And Whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

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

 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and 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 fixed dose combination 

of Bromhexine + Dextromethorphan + Ammonium Chloride + Menthol with immediate effect. 

 [F. No. X-11035/53/2014-DFQC] 

 K. L. SHARMA, Jt. Secy. 
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 अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द�ली, 10 माच�, 2016 काकाकाका....आआआआ....    927927927927((((अअअअ).).).).————के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै �क एएएए��ो�सोल��ो�सोल��ो�सोल��ो�सोल    ++++गआुइफेनेिसनगआुइफेनेिसनगआुइफेनेिसनगआुइफेनेिसन    ++++�फनाइलफेरीन�फनाइलफेरीन�फनाइलफेरीन�फनाइलफेरीन    ++++�लोरफेिनरामाइन�लोरफेिनरामाइन�लोरफेिनरामाइन�लोरफेिनरामाइन    क� िनयत खुराक संयोजन औषिध के "योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना ह,ै जब�क उ' त औषिध के सुरि(त अनुक� प उपल+ ध ह,; और इस िवषय क� के� �ीय सरकार 0ारा िनयु' त िवशेष2 सिमित 0ारा जांच क� गई ह ैऔर उ' त िवशेष2 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा4रश क� ह ै  �क उ' त औषिध के बारे म5 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�क6 सीय औिच6 य नह7 ह;ै और उ' त िवशेष2 सिमित क� िसफा4रश8 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म5 उ' त औषिध के मानव उपयोग के िलए िव;याथ� िविनमा�ण, िव;य और िवतरण को "ितिष> करके िविनयिमत करना लोकिहत म5 आव? यक और समीचीन ह;ै अत:, अब, के� �ीय सरकार, उ' त िवशेष2 सिमित क� िसफा4रश8 के आधार पर और औषिध और "साधन साम@ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क 0ारा "द6 त शिBय8 का "योग करते Cए, ए��ो�सोलए��ो�सोलए��ो�सोलए��ो�सोल    ++++गआुइफेनेिसनगआुइफेनेिसनगआुइफेनेिसनगआुइफेनेिसन    ++++�फनाइलफेरीन�फनाइलफेरीन�फनाइलफेरीन�फनाइलफेरीन    ++++�लोरफेिनरामाइन�लोरफेिनरामाइन�लोरफेिनरामाइन�लोरफेिनरामाइन    क� िनयत खुराक संयोजन औषिध का मानव उपयोग के िलए िव;याथ� िविनमा�ण, िव;य और िवतरण त6 काल "भाव से "ितिष> करती ह।ै [फा. सं. ए' स-11035/53/2014-डीएफ' यूसी] कंुदन लाल शमा�, , , , संयु' त सिचव    
 

NOTIFICATION 

New Delhi, the 10th March, 2016 

S.O. 827(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Ambroxol + Guaifenesin + Phenylephrine + Chlorpheniramine is likely to involve risk to 

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

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

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 

 And Whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

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

 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and 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 fixed dose combination 

of Ambroxol + Guaifenesin + Phenylephrine + Chlorpheniramine with immediate effect. 

 [F. No. X-11035/53/2014-DFQC] 

 K. L. SHARMA, Jt. Secy. 
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     अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द�ली, 10 माच�, 2016 काकाकाका....आआआआ....    928928928928((((अअअअ).).).).————के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै �क पैरािसटामोलपैरािसटामोलपैरािसटामोलपैरािसटामोल    ++++�फनाइलफेरीन�फनाइलफेरीन�फनाइलफेरीन�फनाइलफेरीन    ++++�लोरफेिनरामाइन�लोरफेिनरामाइन�लोरफेिनरामाइन�लोरफेिनरामाइन    ++++�ज़क�ज़क�ज़क�ज़क    � ल� ल� ल� लयूकोनेटयूकोनेटयूकोनेटयूकोनेट    क� िनयत खुराक संयोजन औषिध के "योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना ह,ै जब�क उ' त औषिध के सुरि(त अनुक� प उपल+ ध ह,; और इस िवषय क� के� �ीय सरकार 0ारा िनयु' त िवशेष2 सिमित 0ारा जांच क� गई ह ैऔर उ' त िवशेष2 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा4रश क� ह ै  �क उ' त औषिध के बारे म5 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�क6 सीय औिच6 य नह7 ह;ै और उ' त िवशेष2 सिमित क� िसफा4रश8 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म5 उ' त औषिध के मानव उपयोग के िलए िव;याथ� िविनमा�ण, िव;य और िवतरण को "ितिष> करके िविनयिमत करना लोकिहत म5 आव? यक और समीचीन ह;ै अत:, अब, के� �ीय सरकार, उ' त िवशेष2 सिमित क� िसफा4रश8 के आधार पर और औषिध और "साधन साम@ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क 0ारा "द6 त शिBय8 का "योग करते Cए, पैरािसटामोलपैरािसटामोलपैरािसटामोलपैरािसटामोल    ++++�फनाइलफेरीन�फनाइलफेरीन�फनाइलफेरीन�फनाइलफेरीन    ++++�लोरफेिनरामाइन�लोरफेिनरामाइन�लोरफेिनरामाइन�लोरफेिनरामाइन    ++++�ज़क�ज़क�ज़क�ज़क    � ल� ल� ल� लयूकोनेटयूकोनेटयूकोनेटयूकोनेट    क� िनयत खुराक संयोजन औषिध का मानव उपयोग के िलए िव;याथ� िविनमा�ण, िव;य और िवतरण त6 काल "भाव से "ितिष> करती  ह ै। [फा. सं. ए' स-11035/53/2014-डीएफ' यूसी] कंुदन लाल शमा�, , , , संयु' त सिचव    
    

NOTIFICATION 

New Delhi, the 10th March, 2016 

S.O. 928(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Paracetamol + Phenylephrine + Chlorpheniramine + Zinc Gluconate is likely to involve 

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

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

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 

 And Whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

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

 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and 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 fixed dose combination 

of Paracetamol + Phenylephrine + Chlorpheniramine + Zinc Gluconate with immediate effect. 

 

 [F. No. X-11035/53/2014-DFQC] 

 K. L. SHARMA, Jt. Secy. 
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 अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द�ली, 10 माच�, 2016 काकाकाका....आआआआ....    929929929929((((अअअअ).).).).————के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क डे�स�ोमेथोरफेनडे�स�ोमेथोरफेनडे�स�ोमेथोरफेनडे�स�ोमेथोरफेन    ++++�फनाइलफेरीन�फनाइलफेरीन�फनाइलफेरीन�फनाइलफेरीन    ++++िस�ीिज़निस�ीिज़निस�ीिज़निस�ीिज़न    ++++पैरािसटामोलपैरािसटामोलपैरािसटामोलपैरािसटामोल    ++++कैफ%नकैफ%नकैफ%नकैफ%न    क� िनयत खुराक संयोजन औषिध के "योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना ह,ै जब�क उ' त औषिध के सुरि(त अनुक� प उपल+ ध ह,; और इस िवषय क� के� �ीय सरकार 0ारा िनयु' त िवशेष2 सिमित 0ारा जांच क� गई ह ैऔर उ' त िवशेष2 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा4रश क� ह ै  �क उ' त औषिध के बारे म5 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�क6 सीय औिच6 य नह7 ह;ै और उ' त िवशेष2 सिमित क� िसफा4रश8 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म5 उ' त औषिध के मानव उपयोग के िलए िव;याथ� िविनमा�ण, िव;य और िवतरण को "ितिष> करके िविनयिमत करना लोकिहत म5 आव? यक और समीचीन ह;ै अत:, अब, के� �ीय सरकार, उ' त िवशेष2 सिमित क� िसफा4रश8 के आधार पर और औषिध और "साधन साम@ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क 0ारा "द6 त शिBय8 का "योग करते Cए, डे�स�ोमेथोरफेनडे�स�ोमेथोरफेनडे�स�ोमेथोरफेनडे�स�ोमेथोरफेन    ++++�फनाइलफेरीन�फनाइलफेरीन�फनाइलफेरीन�फनाइलफेरीन    ++++िस�ीिज़निस�ीिज़निस�ीिज़निस�ीिज़न    ++++पैरािसटामोलपैरािसटामोलपैरािसटामोलपैरािसटामोल    ++++कैफ%नकैफ%नकैफ%नकैफ%न    क� िनयत खुराक संयोजन औषिध का मानव उपयोग के िलए िव;याथ� िविनमा�ण, िव;य और िवतरण त6 काल "भाव से "ितिष> करती  ह ै। [फा. सं. ए' स-11035/53/2014-डीएफ' यूसी] कंुदन लाल शमा�, , , , संयु' त सिचव    
NOTIFICATION 

New Delhi, the 10th March, 2016 

S.O. 929(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Dextromethorphan + Phenylephrine + Cetirizine + Paracetamol + Caffeine is likely to 

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

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

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 

 And Whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

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

 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and 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 fixed dose combination 

of Dextromethorphan + Phenylephrine + Cetirizine + Paracetamol + Caffeine with immediate effect. 

 [F. No. X-11035/53/2014-DFQC] 

 K. L. SHARMA, Jt. Secy. 
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 अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द�ली, 10 माच�, 2016 का.आ.का.आ.का.आ.का.आ.    930930930930(अ)(अ)(अ)(अ)....————के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै �क डे� सडे� सडे� सडे� स�ोमेथोरफेन�ोमेथोरफेन�ोमेथोरफेन�ोमेथोरफेन    +    � लो� लो� लो� लोरफेिनरामाइन रफेिनरामाइन रफेिनरामाइन रफेिनरामाइन +    गआुइफेनेिसन गआुइफेनेिसन गआुइफेनेिसन गआुइफेनेिसन +    अमोिनयम � लोअमोिनयम � लोअमोिनयम � लोअमोिनयम � लोराइडराइडराइडराइड क� िनयत खुराक संयोजन औषिध के "योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना ह,ै जब�क उ& त औषिध के सुरि'त अनुक� प उपल* ध ह+; और इस िवषय क� के� �ीय सरकार /ारा िनयु& त िवशेष1 सिमित /ारा जांच क� गई ह ैऔर उ& त िवशेष1 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा3रश क� ह ै�क उ& त औषिध के बारे म4 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�क5 सीय औिच5 य  नह6 ह;ै और उ& त िवशेष1 सिमित क� िसफा3रश7 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म4 उ& त औषिध के मानव उपयोग के िलए िव:याथ� िविनमा�ण, िव:य और िवतरण को "ितिष= करके िविनयिमत करना लोकिहत म4 आव> यक और समीचीन ह;ै अत:, अब, के� �ीय सरकार, उ& त िवशेष1 सिमित क� िसफा3रश7 के आधार पर और औषिध और "साधन साम?ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क /ारा "द5 त शिAय7 का "योग करते Bए, डे� सडे� सडे� सडे� स�ोमेथोरफेन�ोमेथोरफेन�ोमेथोरफेन�ोमेथोरफेन    +    � लो� लो� लो� लोरफेिनरामाइन रफेिनरामाइन रफेिनरामाइन रफेिनरामाइन +    गआुइफेनेिसन गआुइफेनेिसन गआुइफेनेिसन गआुइफेनेिसन +    अमोिनयम � लोअमोिनयम � लोअमोिनयम � लोअमोिनयम � लोराइडराइडराइडराइड क� िनयत खुराक संयोजन औषिध का मानव उपयोग के िलए िव:याथ� िविनमा�ण, िव:य और िवतरण त5 काल "भाव से "ितिष= करती ह ै।  [फा. सं. ए& स-11035/53/2014-डीएफ& यूसी] कंुदन लाल शमा�, , , , संयु& त सिचव    
 

NOTIFICATION 

New Delhi, the 10th March, 2016 

S.O. 930(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Dextromethophan + Chlorpheniramine + Guaifenesin + Ammonium Chloride is likely 

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

And Whereas, the matter has been examined by an Expert Committee appointed by the Central 

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 

And Whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

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

Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and 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 fixed dose 

Dextromethophan + Chlorpheniramine + Guaifenesin + Ammonium Chloride with immediate effect. 

                                                                                                    [F. No. X-11035/53/2014-DFQC] 

K. L. SHARMA, Jt. Secy.    
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 अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द�ली, 10 माच�, 2016 का.आ.का.आ.का.आ.का.आ.    931931931931(अ)(अ)(अ)(अ)....————के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क लवेोिस�ीिजनलवेोिस�ीिजनलवेोिस�ीिजनलवेोिस�ीिजन    + मेथोरफेनमेथोरफेनमेथोरफेनमेथोरफेन    +    डे� सडे� सडे� सडे� स�ो�ो�ो�ोमेथोरफेनमेथोरफेनमेथोरफेनमेथोरफेन    +    �ज़क�ज़क�ज़क�ज़क    क� िनयत खुराक संयोजन औषिध के "योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना ह,ै जब�क उ& त औषिध के सुरि'त अनुक� प उपल* ध ह+; और इस िवषय क� के� �ीय सरकार /ारा िनयु& त िवशेष1 सिमित /ारा जांच क� गई ह ैऔर उ& त िवशेष1 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा3रश क� ह ै  �क उ& त औषिध के बारे म4 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�क5 सीय औिच5 य नह6 ह;ै और उ& त िवशेष1 सिमित क� िसफा3रश7 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म4 उ& त औषिध के मानव उपयोग के िलए िव:याथ� िविनमा�ण, िव:य और िवतरण को "ितिष= करके िविनयिमत करना लोकिहत म4 आव> यक और समीचीन ह;ै अत:, अब, के� �ीय सरकार, उ& त िवशेष1 सिमित क� िसफा3रश7 के आधार पर और औषिध और "साधन साम?ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क /ारा "द5 त शिAय7 का "योग करते Bए, लवेोिस�ीिजनलवेोिस�ीिजनलवेोिस�ीिजनलवेोिस�ीिजन    +    डे� सडे� सडे� सडे� स�ोमेथोरफेन�ोमेथोरफेन�ोमेथोरफेन�ोमेथोरफेन    +    �ज़क�ज़क�ज़क�ज़क    क� िनयत खुराक संयोजन औषिध का मानव उपयोग के िलए िव:याथ� िविनमा�ण, िव:य और िवतरण त5 काल "भाव से "ितिष= करती  ह ै।   [फा. सं. ए& स-11035/53/2014-डीएफ& यूसी] कंुदन लाल शमा�, , , , संयु& त सिचव    
NOTIFICATION 

New Delhi, the 10th March, 2016 

S.O. 931(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Levocetirizine + Dextromethorphan + Zinc is likely to involve risk to human beings 

whereas safer alternatives to the said drug are available; 

And Whereas, the matter has been examined by an Expert Committee appointed by the Central 

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 

And Whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

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

Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and 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 fixed dose combination 

of Levocetirizine + Dextromethorphan + Zinc with immediate effect. 

                                                                                                    [F. No. X-11035/53/2014-DFQC] 

K. L. SHARMA, Jt. Secy.    अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द�ली, 10 माच�, 2016 का.आ.का.आ.का.आ.का.आ.    932932932932(अ)(अ)(अ)(अ)....————के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै �क पैरािसटामोलपैरािसटामोलपैरािसटामोलपैरािसटामोल    +    �फ�फ�फ�फनाइलफेरीन नाइलफेरीन नाइलफेरीन नाइलफेरीन     +    लवेोिस�ीिजनलवेोिस�ीिजनलवेोिस�ीिजनलवेोिस�ीिजन    +    कैफ�नकैफ�नकैफ�नकैफ�न    क� िनयत खुराक संयोजन औषिध के "योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना ह,ै जब�क उ& त औषिध के सुरि'त अनुक� प उपल* ध ह+; और इस िवषय क� के� �ीय सरकार /ारा िनयु& त िवशेष1 सिमित /ारा जांच क� गई ह ैऔर उ& त िवशेष1 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा3रश क� ह ै  �क उ& त औषिध के बारे म4 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�क5 सीय औिच5 य नह6 ह;ै 
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 और उ& त िवशेष1 सिमित क� िसफा3रश7 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म4 उ& त औषिध के मानव उपयोग के िलए िव:याथ� िविनमा�ण, िव:य और िवतरण को "ितिष= करके िविनयिमत करना लोकिहत म4 आव> यक और समीचीन ह;ै अत:, अब, के� �ीय सरकार, उ& त िवशेष1 सिमित क� िसफा3रश7 के आधार पर और औषिध और "साधन साम?ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क /ारा "द5 त शिAय7 का "योग करते Bए, पैरािसटामोलपैरािसटामोलपैरािसटामोलपैरािसटामोल    +        �फ�फ�फ�फनाइलफेरीननाइलफेरीननाइलफेरीननाइलफेरीन    +    लवेोिस�ीिजनलवेोिस�ीिजनलवेोिस�ीिजनलवेोिस�ीिजन    +    कैफ�नकैफ�नकैफ�नकैफ�न    क� िनयत खुराक संयोजन औषिध का मानव उपयोग के िलए िव:याथ� िविनमा�ण, िव:य और िवतरण त5 काल "भाव से "ितिष= करती ह ै।   [फा. सं. ए& स-11035/53/2014-डीएफ& यूसी] कंुदन लाल शमा�, , , , संयु& त सिचव    
NOTIFICATION 

New Delhi, the 10th March, 2016 

S.O. 932(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Paracetamol + Phenylephrine + Levocetirizine + Caffeine is likely to involve risk to 

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

And Whereas, the matter has been examined by an Expert Committee appointed by the Central 

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 

And Whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

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

Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and 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 fixed dose combination 

of Paracetamol + Phenylephrine + Levocetirizine + Caffeine with immediate effect. 

                                                                                                    [F. No. X-11035/53/2014-DFQC] 

K. L. SHARMA, Jt. Secy. अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द�ली, 10 माच�, 2016 का.आ.का.आ.का.आ.का.आ.    933933933933(अ)(अ)(अ)(अ)....————के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क � लो� लो� लो� लोरफेिनरामाइन रफेिनरामाइन रफेिनरामाइन रफेिनरामाइन     +    अमोिनयम अमोिनयम अमोिनयम अमोिनयम +    � लो� लो� लो� लोराइडराइडराइडराइड + सोिडयम � लोसोिडयम � लोसोिडयम � लोसोिडयम � लोराइडराइडराइडराइड    क� िनयत खुराक संयोजन औषिध के "योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना ह,ै जब�क उ& त औषिध के सुरि'त अनुक� प उपल* ध ह+; और इस िवषय क� के� �ीय सरकार /ारा िनयु& त िवशेष1 सिमित /ारा जांच क� गई ह ैऔर उ& त िवशेष1 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा3रश क� ह ै  �क उ& त औषिध के बारे म4 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�क5 सीय औिच5 य नह6 ह;ै और उ& त िवशेष1 सिमित क� िसफा3रश7 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म4 उ& त औषिध के मानव उपयोग के िलए िव:याथ� िविनमा�ण, िव:य और िवतरण को "ितिष= करके िविनयिमत करना लोकिहत म4 आव> यक और समीचीन ह;ै अत:, अब, के� �ीय सरकार, उ& त िवशेष1 सिमित क� िसफा3रश7 के आधार पर और औषिध और "साधन साम?ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क /ारा "द5 त शिAय7 का "योग करते Bए, � लो� लो� लो� लोरफेिनरामाइन रफेिनरामाइन रफेिनरामाइन रफेिनरामाइन     +    अमोिनयम अमोिनयम अमोिनयम अमोिनयम +    � लो� लो� लो� लोराइडराइडराइडराइड + सोिडयम � लोसोिडयम � लोसोिडयम � लोसोिडयम � लोराइडराइडराइडराइड क� िनयत खुराक संयोजन औषिध का मानव उपयोग के िलए िव:याथ� िविनमा�ण, िव:य और िवतरण त5 काल "भाव से "ितिष= करती ह ै।   [फा. सं. ए& स-11035/53/2014-डीएफ& यूसी] कंुदन लाल शमा�, , , , संयु& त सिचव  
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NOTIFICATION 

New Delhi, the 10th March, 2016 

S.O. 933(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Chlorphaniramine + Ammonium Chloride + Sodium Chloride is likely to involve risk to 

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

And Whereas, the matter has been examined by an Expert Committee appointed by the Central 

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 

And Whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

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

Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and 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 fixed dose combination 

of Chlorphaniramine + Ammonium Chloride + Sodium Chloride with immediate effect. 

[F. No. X-11035/53/2014-DFQC] 

K. L. SHARMA, Jt. Secy.     अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द�ली, 10 माच�, 2016 का.आ.का.आ.का.आ.का.आ.    934934934934(अ)(अ)(अ)(अ)....————के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क पैरािसटामोल पैरािसटामोल पैरािसटामोल पैरािसटामोल     +    डेक् डेक् डेक् डेक्     �ोमेथोरफेन�ोमेथोरफेन�ोमेथोरफेन�ोमेथोरफेन    +    �ोमहे� सी�ोमहे� सी�ोमहे� सी�ोमहे� सीन न न न +    डायफेनहाइ�ाडायफेनहाइ�ाडायफेनहाइ�ाडायफेनहाइ�ामाइनमाइनमाइनमाइन        क� िनयत खुराक संयोजन औषिध के "योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना ह,ै जब�क उ& त औषिध के सुरि'त अनुक� प उपल* ध ह+; और इस िवषय क� के� �ीय सरकार /ारा िनयु& त िवशेष1 सिमित /ारा जांच क� गई ह ैऔर उ& त िवशेष1 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा3रश क� ह ै  �क उ& त औषिध के बारे म4 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�क5 सीय औिच5 य नह6 ह;ै और उ& त िवशेष1 सिमित क� िसफा3रश7 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म4 उ& त औषिध के मानव उपयोग के िलए िव:याथ� िविनमा�ण, िव:य और िवतरण को "ितिष= करके िविनयिमत करना लोकिहत म4 आव> यक और समीचीन ह;ै अत:, अब, के� �ीय सरकार, उ& त िवशेष1 सिमित क� िसफा3रश7 के आधार पर और औषिध और "साधन साम?ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क /ारा "द5 त शिAय7 का "योग करते Bए, पैरािसटामोल पैरािसटामोल पैरािसटामोल पैरािसटामोल +        डे� �ोडे� �ोडे� �ोडे� �ोमेथोरफेन मेथोरफेन मेथोरफेन मेथोरफेन +    �ोमहे� सी�ोमहे� सी�ोमहे� सी�ोमहे� सीन न न न +    डायफेनहाइ�ामाइनडायफेनहाइ�ामाइनडायफेनहाइ�ामाइनडायफेनहाइ�ामाइन    क� िनयत खुराक संयोजन औषिध का मानव उपयोग के िलए िव:याथ� िविनमा�ण, िव:य और िवतरण त5 काल "भाव से "ितिष= करती ह ै।   [फा. सं. ए& स-11035/53/2014-डीएफ& यूसी] कंुदन लाल शमा�, , , , संयु& त सिचव  
NOTIFICATION 

New Delhi, the 10th March, 2016 

S.O. 934(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Paracetamol + Dextromethorphan + Bromhexine + Phenylephrine + Diphenhydramine 

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

And Whereas, the matter has been examined by an Expert Committee appointed by the Central 

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 
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And Whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

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

Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and 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 fixed dose combination 

of Paracetamol + Dextromethorphan + Bromhexine + Phenylephrine + Diphenhydramine with 

immediate effect. 

                                                                                                    [F. No. X-11035/53/2014-DFQC] 

K. L. SHARMA, Jt. Secy.     अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द�ली, 10 माच�, 2016 का.आ.का.आ.का.आ.का.आ.    935935935935(अ)(अ)(अ)(अ)....————के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क स� बूस� बूस� बूस� बूटामोल टामोल टामोल टामोल +    �ोमहे� सी�ोमहे� सी�ोमहे� सी�ोमहे� सीन न न न + गआुइफेनेिसनगआुइफेनेिसनगआुइफेनेिसनगआुइफेनेिसन + म"थोलम"थोलम"थोलम"थोल क� िनयत खुराक संयोजन औषिध के "योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना ह,ै जब�क उ& त औषिध के सुरि'त अनुक� प उपल* ध ह+; और इस िवषय क� के� �ीय सरकार /ारा िनयु& त िवशेष1 सिमित /ारा जांच क� गई ह ैऔर उ& त िवशेष1 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा3रश क� ह ै  �क उ& त औषिध के बारे म4 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�क5 सीय औिच5 य नह6 ह;ै और उ& त िवशेष1 सिमित क� िसफा3रश7 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म4 उ& त औषिध के मानव उपयोग के िलए िव:याथ� िविनमा�ण, िव:य और िवतरण को "ितिष= करके िविनयिमत करना लोकिहत म4 आव> यक और समीचीन ह;ै अत:, अब, के� �ीय सरकार, उ& त िवशेष1 सिमित क� िसफा3रश7 के आधार पर और औषिध और "साधन साम?ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क /ारा "द5 त शिAय7 का "योग करते Bए, स� बूस� बूस� बूस� बूटामोल टामोल टामोल टामोल +    �ोमहे� सी�ोमहे� सी�ोमहे� सी�ोमहे� सीन न न न + गआुइफेनेिसनगआुइफेनेिसनगआुइफेनेिसनगआुइफेनेिसन + म"थोलम"थोलम"थोलम"थोल क� िनयत खुराक संयोजन औषिध का मानव उपयोग के िलए िव:याथ� िविनमा�ण, िव:य और िवतरण त5 काल "भाव से "ितिष= करती  ह ै।   [फा. सं. ए& स-11035/53/2014-डीएफ& यूसी] कंुदन लाल शमा�, , , , संयु& त सिचव  
 

NOTIFICATION 

New Delhi, the 10th March, 2016 

S.O. 935(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Salbutamol + Bromhexine + Guaiphenesin + Menthol is likely to involve risk to human 

beings whereas safer alternatives to the said drug are available; 

And Whereas, the matter has been examined by an Expert Committee appointed by the Central 

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 
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And Whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

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

Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and 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 fixed dose combination 

of Salbutamol + Bromhexine + Guaiphenesin + Menthol with immediate effect. 

                                                                                                    [F. No. X-11035/53/2014-DFQC] 

K. L. SHARMA, Jt. Secy. अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द�ली, 10 माच�, 2016 काकाकाका.आ..आ..आ..आ.    936936936936(अ)(अ)(अ)(अ)....————के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क � लो� लो� लो� लोरफेिनरामाइनरफेिनरामाइनरफेिनरामाइनरफेिनरामाइन    +    अमोिनयम अमोिनयम अमोिनयम अमोिनयम � लो� लो� लो� लोराइड राइड राइड राइड     +    नो# कानो# कानो# कानो# कापाइन पाइन पाइन पाइन + सोिडयम िस�ेसोिडयम िस�ेसोिडयम िस�ेसोिडयम िस�ेटटटट    क� िनयत खुराक संयोजन औषिध के "योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना ह,ै जब�क उ& त औषिध के सुरि'त अनुक� प उपल* ध ह+; और इस िवषय क� के� �ीय सरकार /ारा िनयु& त िवशेष1 सिमित /ारा जांच क� गई ह ैऔर उ& त िवशेष1 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा3रश क� ह ै  �क उ& त औषिध के बारे म4 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�क5 सीय औिच5 य नह6 ह;ै और उ& त िवशेष1 सिमित क� िसफा3रश7 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म4 उ& त औषिध के मानव उपयोग के िलए िव:याथ� िविनमा�ण, िव:य और िवतरण को "ितिष= करके िविनयिमत करना लोकिहत म4 आव> यक और समीचीन ह;ै अत:, अब, के� �ीय सरकार, उ& त िवशेष1 सिमित क� िसफा3रश7 के आधार पर और औषिध और "साधन साम?ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क /ारा "द5 त शिAय7 का "योग करते Bए, � लो� लो� लो� लोरफेिनरामाइनरफेिनरामाइनरफेिनरामाइनरफेिनरामाइन    +    अमोिनयम अमोिनयम अमोिनयम अमोिनयम � लो� लो� लो� लोराइड राइड राइड राइड +    नो# कानो# कानो# कानो# कापाइन पाइन पाइन पाइन + सोिडयम िस�ेटसोिडयम िस�ेटसोिडयम िस�ेटसोिडयम िस�ेट    क� िनयत खुराक संयोजन औषिध का मानव उपयोग के िलए िव:याथ� िविनमा�ण, िव:य और िवतरण त5 काल "भाव से "ितिष= करती     ह ै।   [फा. सं. ए& स-11035/53/2014-डीएफ& यूसी] कंुदन लाल शमा�, , , , संयु& त सिचव    
 

NOTIFICATION 

New Delhi, the 10th March, 2016 

S.O. 936(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Chlorpheniramine + Ammonium Chloride + Noscapine + Sodium Citrate is likely to 

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

And Whereas, the matter has been examined by an Expert Committee appointed by the Central 

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 

And Whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

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

Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and 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 fixed dose combination 

of Chlorpheniramine + Ammonium Chloride + Noscapine + Sodium Citrate with immediate effect. 

[F. No. X-11035/53/2014-DFQC] 

K. L. SHARMA, Jt. Secy.        
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 अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द�ली, 10 माच�, 2016 का.आ.का.आ.का.आ.का.आ.    937937937937(अ)(अ)(अ)(अ)....————के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क िस�ीिजनिस�ीिजनिस�ीिजनिस�ीिजन    +    डे� सडे� सडे� सडे� स�ो�ो�ो�ोमेथोरफेन मेथोरफेन मेथोरफेन मेथोरफेन +    �ोमहे� सी�ोमहे� सी�ोमहे� सी�ोमहे� सीन न न न +    गआुइफेनेिसनगआुइफेनेिसनगआुइफेनेिसनगआुइफेनेिसन क� िनयत खुराक संयोजन औषिध के "योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना ह,ै जब�क उ& त औषिध के सुरि'त अनुक� प उपल* ध ह+; और इस िवषय क� के� �ीय सरकार /ारा िनयु& त िवशेष1 सिमित /ारा जांच क� गई ह ैऔर उ& त िवशेष1 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा3रश क� ह ै  �क उ& त औषिध के बारे म4 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�क5 सीय औिच5 य नह6 ह;ै और उ& त िवशेष1 सिमित क� िसफा3रश7 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म4 उ& त औषिध के मानव उपयोग के िलए िव:याथ� िविनमा�ण, िव:य और िवतरण को "ितिष= करके िविनयिमत करना लोकिहत म4 आव> यक और समीचीन ह;ै अत:, अब, के� �ीय सरकार, उ& त िवशेष1 सिमित क� िसफा3रश7 के आधार पर और औषिध और "साधन साम?ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क /ारा "द5 त शिAय7 का "योग करते Bए, िस�ीिजनिस�ीिजनिस�ीिजनिस�ीिजन    +    डे� सडे� सडे� सडे� स�ोमेथोरफेन�ोमेथोरफेन�ोमेथोरफेन�ोमेथोरफेन    +    �ोमहे� सी�ोमहे� सी�ोमहे� सी�ोमहे� सीन न न न +    गआुइफेनेिसनगआुइफेनेिसनगआुइफेनेिसनगआुइफेनेिसन क� िनयत खुराक संयोजन औषिध का मानव उपयोग के िलए िव:याथ� िविनमा�ण, िव:य और िवतरण त5 काल "भाव से "ितिष= करती ह ै।   [फा.सं. ए& स-11035/53/2014-डीएफ& यूसी] कंुदन लाल शमा�, , , , संयु& त सिचव    
 

NOTIFICATION 

New Delhi, the 10th March, 2016 

S.O. 937(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Cetirizine + Dextromethorphan + Bromhexine + Guaifenesin is likely to involve risk to 

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

And Whereas, the matter has been examined by an Expert Committee appointed by the Central 

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 

And Whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

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

Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and 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 fixed dose 

combination of  Cetirizine + Dextromethorphan + Bromhexine + Guaifenesin with immediate effect. 

                                                                                                    [F. No. X-11035/53/2014-DFQC] 

K. L. SHARMA, Jt. Secy.        अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द�ली, 10 माच�, 2016 का.आ.का.आ.का.आ.का.आ.    938938938938(अ)(अ)(अ)(अ)....————के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क डायइथाइल काबा%मजीनडायइथाइल काबा%मजीनडायइथाइल काबा%मजीनडायइथाइल काबा%मजीन    +    � लो� लो� लो� लोरफेिनरामाइन रफेिनरामाइन रफेिनरामाइन रफेिनरामाइन +    गआुइफेनेिसनगआुइफेनेिसनगआुइफेनेिसनगआुइफेनेिसन क� िनयत खुराक संयोजन औषिध के "योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना ह,ै जब�क उ& त औषिध के सुरि'त अनुक� प उपल* ध ह+; 
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 और इस िवषय क� के� �ीय सरकार /ारा िनयु& त िवशेष1 सिमित /ारा जांच क� गई ह ैऔर उ& त िवशेष1 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा3रश क� ह ै  �क उ& त औषिध के बारे म4 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�क5 सीय औिच5 य नह6 ह;ै और उ& त िवशेष1 सिमित क� िसफा3रश7 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म4 उ& त औषिध के मानव उपयोग के िलए िव:याथ� िविनमा�ण, िव:य और िवतरण को "ितिष= करके िविनयिमत करना लोकिहत म4 आव> यक और समीचीन ह;ै अत:, अब, के� �ीय सरकार, उ& त िवशेष1 सिमित क� िसफा3रश7 के आधार पर और औषिध और "साधन साम?ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क /ारा "द5 त शिAय7 का "योग करते Bए, डायइथाइल काबा%मजीनडायइथाइल काबा%मजीनडायइथाइल काबा%मजीनडायइथाइल काबा%मजीन    +    � लो� लो� लो� लोरफेिनरामाइन रफेिनरामाइन रफेिनरामाइन रफेिनरामाइन +    गआुइफेनेिसनगआुइफेनेिसनगआुइफेनेिसनगआुइफेनेिसन क� िनयत खुराक संयोजन औषिध का मानव उपयोग के िलए िव:याथ� िविनमा�ण, िव:य और िवतरण त5 काल "भाव से "ितिष= करती ह ै।   [फा. सं. ए& स-11035/53/2014-डीएफ& यूसी] कंुदन लाल शमा�, , , , संयु& त सिचव    
NOTIFICATION 

New Delhi, the 10th March, 2016 

S.O. 938(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Diethyl Carbamazine + Chlorpheniramine + Guaifenesin is likely to involve risk to 

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

And Whereas, the matter has been examined by an Expert Committee appointed by the Central 

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 

And Whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

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

Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and 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 fixed dose combination 

of Diethyl Carbamazine + Chlorpheniramine + Guaifenesin with immediate effect. 

                                                                                                    [F. No. X-11035/53/2014-DFQC] 

K. L. SHARMA, Jt. Secy.        अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द�ली, 10 माच�, 2016 का.आ.का.आ.का.आ.का.आ.    939939939939(अ(अ(अ(अ))))....————के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै �क केटो&टफेनकेटो&टफेनकेटो&टफेनकेटो&टफेन    +    िस�ीिस�ीिस�ीिस�ीिज़िज़िज़िज़नननन    क� िनयत खुराक संयोजन औषिध के "योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना ह,ै जब�क उ& त औषिध के सुरि'त अनुक� प उपल* ध ह+; और इस िवषय क� के� �ीय सरकार /ारा िनयु& त िवशेष1 सिमित /ारा जांच क� गई ह ैऔर उ& त िवशेष1 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा3रश क� ह ै  �क उ& त औषिध के बारे म4 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�क5 सीय औिच5 य नह6 ह;ै और उ& त िवशेष1 सिमित क� िसफा3रश7 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म4 उ& त औषिध के मानव उपयोग के िलए िव:याथ� िविनमा�ण, िव:य और िवतरण को "ितिष= करके िविनयिमत करना लोकिहत म4 आव> यक और समीचीन ह;ै 
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 अत:, अब, के� �ीय सरकार, उ& त िवशेष1 सिमित क� िसफा3रश7 के आधार पर और औषिध और "साधन साम?ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क /ारा "द5 त शिAय7 का "योग करते Bए, केटो&टफेनकेटो&टफेनकेटो&टफेनकेटो&टफेन    +    िस�ीिस�ीिस�ीिस�ीिज़िज़िज़िज़नननन क� िनयत खुराक संयोजन औषिध का मानव उपयोग के िलए िव:याथ� िविनमा�ण, िव:य और िवतरण त5 काल "भाव से "ितिष= करती ह ै।   [फा. सं. ए& स-11035/53/2014-डीएफ& यूसी] कंुदन लाल शमा�, , , , संयु& त सिचव    
 

NOTIFICATION 

New Delhi, the 10th March, 2016 

S.O. 939(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Ketotifen + Cetirizine is likely to involve risk to human beings whereas safer alternatives to 

the said drug are available; 

And Whereas, the matter has been examined by an Expert Committee appointed by the Central 

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 

And Whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

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

Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and 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 fixed dose combination 

of Ketotifen + Cetirizine with immediate effect. 

                                                                                                    [F. No. X-11035/53/2014-DFQC] 

K. L. SHARMA, Jt. Secy.     अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द�ली, 10 माच�, 2016 का.आ.का.आ.का.आ.का.आ.    940940940940(अ)(अ)(अ)(अ)....————के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क टेरबूटालाइनटेरबूटालाइनटेरबूटालाइनटेरबूटालाइन    +    �ोमहे� सी�ोमहे� सी�ोमहे� सी�ोमहे� सीनननन + इटोफाइिलनइटोफाइिलनइटोफाइिलनइटोफाइिलन क� िनयत खुराक संयोजन औषिध के "योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना ह,ै जब�क उ& त औषिध के सुरि'त अनुक� प उपल* ध ह+; और इस िवषय क� के� �ीय सरकार /ारा िनयु& त िवशेष1 सिमित /ारा जांच क� गई ह ैऔर उ& त िवशेष1 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा3रश क� ह ै  �क उ& त औषिध के बारे म4 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�क5 सीय औिच5 य नह6 ह;ै और उ& त िवशेष1 सिमित क� िसफा3रश7 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म4 उ& त औषिध के मानव उपयोग के िलए िव:याथ� िविनमा�ण, िव:य और िवतरण को "ितिष= करके िविनयिमत करना लोकिहत म4 आव> यक और समीचीन ह;ै अत:, अब, के� �ीय सरकार, उ& त िवशेष1 सिमित क� िसफा3रश7 के आधार पर और औषिध और "साधन साम?ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क /ारा "द5 त शिAय7 का "योग करते Bए, टेरबूटालाइनटेरबूटालाइनटेरबूटालाइनटेरबूटालाइन    +    �ोमहे� सी�ोमहे� सी�ोमहे� सी�ोमहे� सीनननन + इटोफाइिलनइटोफाइिलनइटोफाइिलनइटोफाइिलन क� िनयत खुराक संयोजन औषिध का मानव उपयोग के िलए िव:याथ� िविनमा�ण, िव:य और िवतरण त5 काल "भाव से "ितिष= करती ह ै।   [फा. सं. ए& स-11035/53/2014-डीएफ& यूसी] कंुदन लाल शमा�, , , , संयु& त सिचव  
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NOTIFICATION 

New Delhi, the 10th March, 2016 

S.O. 940(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Terbutaline + Bromhexine + Etofylline is likely to involve risk to human beings whereas 

safer alternatives to the said drug are available; 

And Whereas, the matter has been examined by an Expert Committee appointed by the Central 

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 

And Whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

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

Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and 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 fixed dose combination 

of Terbutaline + Bromhexine + Etofylline with immediate effect. 

                                                                                                    [F. No. X-11035/53/2014-DFQC] 

K. L. SHARMA, Jt. Secy.    अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द�ली, 10 माच�, 2016 का.आ.का.आ.का.आ.का.आ.    941941941941(अ)(अ)(अ)(अ)....————के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क केटो&टफेनकेटो&टफेनकेटो&टफेनकेटो&टफेन    +    िथयोफाइलीनिथयोफाइलीनिथयोफाइलीनिथयोफाइलीन    क� िनयत खुराक संयोजन औषिध के "योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना ह,ै जब�क उ& त औषिध के सुरि'त अनुक� प उपल* ध ह+; और इस िवषय क� के� �ीय सरकार /ारा िनयु& त िवशेष1 सिमित /ारा जांच क� गई ह ैऔर उ& त िवशेष1 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा3रश क� ह ै  �क उ& त औषिध के बारे म4 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�क5 सीय औिच5 य नह6 ह;ै और उ& त िवशेष1 सिमित क� िसफा3रश7 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म4 उ& त औषिध के मानव उपयोग के िलए िव:याथ� िविनमा�ण, िव:य और िवतरण को "ितिष= करके िविनयिमत करना लोकिहत म4 आव> यक और समीचीन ह;ै अत:, अब, के� �ीय सरकार, उ& त िवशेष1 सिमित क� िसफा3रश7 के आधार पर और औषिध और "साधन साम?ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क /ारा "द5 त शिAय7 का "योग करते Bए, केटो&टफेनकेटो&टफेनकेटो&टफेनकेटो&टफेन    +    िथयोफाइलीनिथयोफाइलीनिथयोफाइलीनिथयोफाइलीन    क� िनयत खुराक संयोजन औषिध का मानव उपयोग के िलए िव:याथ� िविनमा�ण, िव:य और िवतरण त5 काल "भाव से "ितिष= करती ह ै।   [फा. सं. ए& स-11035/53/2014-डीएफ& यूसी] कंुदन लाल शमा�, , , , संयु& त सिचव    
NOTIFICATION 

New Delhi, the 10th March, 2016 

S.O. 941(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Ketotifen + Theophylline is likely to involve risk to human beings whereas safer alternatives 

to the said drug are available; 

And Whereas, the matter has been examined by an Expert Committee appointed by the Central 

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 
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And Whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

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

Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and 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 fixed dose combination 

of Ketotifen + Theophylline with immediate effect. 

                                                                                                    [F. No. X-11035/53/2014-DFQC] 

K. L. SHARMA, Jt. Secy.    अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द�ली, 10 माच�, 2016 का.आ.का.आ.का.आ.का.आ.    942942942942(अ)(अ)(अ)(अ)....————के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क ए( �ोए( �ोए( �ोए( �ो� सो� सो� सो� सोलललल        +    स� बूस� बूस� बूस� बूटामोलटामोलटामोलटामोल    +    िथयोफाइलीन िथयोफाइलीन िथयोफाइलीन िथयोफाइलीन     क� िनयत खुराक संयोजन औषिध के "योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना ह,ै जब�क उ& त औषिध के सुरि'त अनुक� प उपल* ध ह+; और इस िवषय क� के� �ीय सरकार /ारा िनयु& त िवशेष1 सिमित /ारा जांच क� गई ह ैऔर उ& त िवशेष1 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा3रश क� ह ै  �क उ& त औषिध के बारे म4 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�क5 सीय औिच5 य नह6 ह;ै और उ& त िवशेष1 सिमित क� िसफा3रश7 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म4 उ& त औषिध के मानव उपयोग के िलए िव:याथ� िविनमा�ण, िव:य और िवतरण को "ितिष= करके िविनयिमत करना लोकिहत म4 आव> यक और समीचीन ह;ै अत:, अब, के� �ीय सरकार, उ& त िवशेष1 सिमित क� िसफा3रश7 के आधार पर और औषिध और "साधन साम?ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क /ारा "द5 त शिAय7 का "योग करते Bए, ए( �ोए( �ोए( �ोए( �ो� सो� सो� सो� सोलललल        +    स� बूस� बूस� बूस� बूटामोलटामोलटामोलटामोल    +    िथयोफाइलीनिथयोफाइलीनिथयोफाइलीनिथयोफाइलीन    क� िनयत खुराक संयोजन औषिध का मानव उपयोग के िलए िव:याथ� िविनमा�ण, िव:य और िवतरण त5 काल "भाव से "ितिष= करती ह ै।  [फा. सं. ए& स-11035/53/2014-डीएफ& यूसी] कंुदन लाल शमा�, , , , संयु& त सिचव    
NOTIFICATION 

New Delhi, the 10th March, 2016 

S.O. 942(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Ambroxol + Salbutamol + Theophylline is likely to involve risk to human beings whereas 

safer alternatives to the said drug are available; 

And Whereas, the matter has been examined by an Expert Committee appointed by the Central 

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 

And Whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

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

Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and 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 fixed dose combination 

of Ambroxol + Salbutamol + Theophylline with immediate effect. 

                                                                                                    [F. No. X-11035/53/2014-DFQC] 

K. L. SHARMA, Jt. Secy. 
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 अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द�ली, 10 माच�, 2016 का.आ.का.आ.का.आ.का.आ.    949494943333(अ)(अ)(अ)(अ)....————के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क िस�ीिस�ीिस�ीिस�ीिज़िज़िज़िज़नननन        +    िनमे# युिनमे# युिनमे# युिनमे# युलाइड लाइड लाइड लाइड     +        िपफनाइलफेरीनिपफनाइलफेरीनिपफनाइलफेरीनिपफनाइलफेरीन    क� िनयत खुराक संयोजन औषिध के "योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना ह,ै जब�क उ& त औषिध के सुरि'त अनुक� प उपल* ध ह+; और इस िवषय क� के� �ीय सरकार /ारा िनयु& त िवशेष1 सिमित /ारा जांच क� गई ह ैऔर उ& त िवशेष1 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा3रश क� ह ै  �क उ& त औषिध के बारे म4 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�क5 सीय औिच5 य नह6 ह;ै और उ& त िवशेष1 सिमित क� िसफा3रश7 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म4 उ& त औषिध के मानव उपयोग के िलए िव:याथ� िविनमा�ण, िव:य और िवतरण को "ितिष= करके िविनयिमत करना लोकिहत म4 आव> यक और समीचीन ह;ै अत:, अब, के� �ीय सरकार, उ& त िवशेष1 सिमित क� िसफा3रश7 के आधार पर और औषिध और "साधन साम?ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क /ारा "द5 त शिAय7 का "योग करते Bए, िस�ीिस�ीिस�ीिस�ीिज़िज़िज़िज़नननन        +    िनमे# युिनमे# युिनमे# युिनमे# युलालालालाइड इड इड इड     +        �फ�फ�फ�फनाइलफेरीननाइलफेरीननाइलफेरीननाइलफेरीन क� िनयत खुराक संयोजन औषिध का मानव उपयोग के िलए िव:याथ� िविनमा�ण, िव:य और िवतरण त5 काल "भाव से "ितिष= करती ह ै।   [फा. सं. ए& स-11035/53/2014-डीएफ& यूसी] कंुदन लाल शमा�, , , , संयु& त सिचव    
NOTIFICATION 

New Delhi, the 10th March, 2016 

S.O. 943(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Cetririzine + Nimesulide + Phenylephrine is likely to involve risk to human beings 

whereas safer alternatives to the said drug are available; 

And Whereas, the matter has been examined by an Expert Committee appointed by the Central 

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 

And Whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

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

Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and 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 fixed dose combination 

of Cetririzine + Nimesulide + Phenylephrine with immediate effect. 

                                                                                                    [F. No. X-11035/53/2014-DFQC] 

K. L. SHARMA, Jt. Secy. अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना नई �द�ली, 10 माच�, 2016 का.आ.का.आ.का.आ.का.आ.    944944944944(अ)(अ)(अ)(अ)....————के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै �क � लो� लो� लो� लोरफेिनरािमनरफेिनरािमनरफेिनरािमनरफेिनरािमन    + �फनाइलफेरीन �फनाइलफेरीन �फनाइलफेरीन �फनाइलफेरीन + पैरािसटामोल पैरािसटामोल पैरािसटामोल पैरािसटामोल +    �ज़क�ज़क�ज़क�ज़क    * लु* लु* लु* लुकोनेट कोनेट कोनेट कोनेट  क� िनयत खुराक संयोजन औषिध के "योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना ह,ै जब�क उ& त औषिध के सुरि'त अनुक� प उपल* ध ह+; और इस िवषय क� के� �ीय सरकार /ारा िनयु& त िवशेष1 सिमित /ारा जांच क� गई ह ैऔर उ& त िवशेष1 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा3रश क� ह ै  �क उ& त औषिध के बारे म4 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�क5 सीय औिच5 य नह6 ह;ै 
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 और उ& त िवशेष1 सिमित क� िसफा3रश7 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म4 उ& त औषिध के मानव उपयोग के िलए िव:याथ� िविनमा�ण, िव:य और िवतरण को "ितिष= करके िविनयिमत करना लोकिहत म4 आव> यक और समीचीन ह;ै अत:, अब, के� �ीय सरकार, उ& त िवशेष1 सिमित क� िसफा3रश7 के आधार पर और औषिध और "साधन साम?ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क /ारा "द5 त शिAय7 का "योग करते Bए, � लो� लो� लो� लोरफेिनरािमनरफेिनरािमनरफेिनरािमनरफेिनरािमन    + �फनाइलफेरीन �फनाइलफेरीन �फनाइलफेरीन �फनाइलफेरीन + पैरािसटामोल पैरािसटामोल पैरािसटामोल पैरािसटामोल +    �ज़क�ज़क�ज़क�ज़क    * लु* लु* लु* लुकोनेटकोनेटकोनेटकोनेट क� िनयत खुराक संयोजन औषिध का मानव उपयोग के िलए िव:याथ� िविनमा�ण, िव:य और िवतरण त5 काल "भाव से "ितिष= करती ह ै।   [फा. सं. ए& स-11035/53/2014-डीएफ& यूसी] कंुदन लाल शमा�, , , , संयु& त सिचव    
NOTIFICATION 

New Delhi, the 10th March, 2016 

S.O. 944(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Chlorpheniramine + Phenylephrine + Paracetamol + Zink Gluconate is likely to involve 

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

And Whereas, the matter has been examined by an Expert Committee appointed by the Central 

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 

And Whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

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

Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and 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 fixed dose combination  

Chlorpheniramine + Phenylephrine + Paracetamol + Zink Gluconate with immediate effect. 

                                                                                                    [F. No. X-11035/53/2014-DFQC] 

K. L. SHARMA, Jt. Secy. अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द�ली, 10 माच�, 2016 का.आ.का.आ.का.आ.का.आ.    945945945945(अ)(अ)(अ)(अ)....————के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै �क एिसटािमनोफेनएिसटािमनोफेनएिसटािमनोफेनएिसटािमनोफेन    +    गआुइफेनेिसन गआुइफेनेिसन गआुइफेनेिसन गआुइफेनेिसन +    डे� सडे� सडे� सडे� स�ोमेथेरफेन �ोमेथेरफेन �ोमेथेरफेन �ोमेथेरफेन +    � लो� लो� लो� लोरफेिनरामाइनरफेिनरामाइनरफेिनरामाइनरफेिनरामाइन    क� िनयत खुराक संयोजन औषिध के "योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना ह,ै जब�क उ& त औषिध के सुरि'त अनुक� प उपल* ध ह+; और इस िवषय क� के� �ीय सरकार /ारा िनयु& त िवशेष1 सिमित /ारा जांच क� गई ह ैऔर उ& त िवशेष1 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा3रश क� ह ै  �क उ& त औषिध के बारे म4 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�क5 सीय औिच5 य नह6 ह;ै और उ& त िवशेष1 सिमित क� िसफा3रश7 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म4 उ& त औषिध के मानव उपयोग के िलए िव:याथ� िविनमा�ण, िव:य और िवतरण को "ितिष= करके िविनयिमत करना लोकिहत म4 आव> यक और समीचीन ह;ै अत:, अब, के� �ीय सरकार, उ& त िवशेष1 सिमित क� िसफा3रश7 के आधार पर और औषिध और "साधन साम?ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क /ारा "द5 त शिAय7 का "योग करते Bए, एिसटािमनोफेनएिसटािमनोफेनएिसटािमनोफेनएिसटािमनोफेन    +    गआुइफेनेिसन गआुइफेनेिसन गआुइफेनेिसन गआुइफेनेिसन +    डे� सडे� सडे� सडे� स�ोमेथेरफेन �ोमेथेरफेन �ोमेथेरफेन �ोमेथेरफेन +� लो� लो� लो� लोरफेिनरामाइनरफेिनरामाइनरफेिनरामाइनरफेिनरामाइन    क� िनयत खुराक संयोजन औषिध का मानव उपयोग के िलए िव:याथ� िविनमा�ण, िव:य और िवतरण त5 काल "भाव से "ितिष= करती ह ै।   [फा. सं. ए& स-11035/53/2014-डीएफ& यूसी] कंुदन लाल शमा�, , , , संयु& त सिचव  



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

 
NOTIFICATION 

New Delhi, the 10th March, 2016 

S.O. 945(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Acetaminophen + Guaifenesin + Dextromethorphan + Chlorpheniramine is likely to 

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

And Whereas, the matter has been examined by an Expert Committee appointed by the Central 

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 

And Whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

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

Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and 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 fixed dose combination 

of Acetaminophen + Guaifenesin + Dextromethorphan + Chlorpheniramine with immediate effect. 

                                                                                                    [F. No. X-11035/53/2014-DFQC] 

K. L. SHARMA, Jt. Secy. अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द�ली, 10 माच�, 2016 का.आ.का.आ.का.आ.का.आ.    946946946946(अ)(अ)(अ)(अ)....————के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क िस�ीिस�ीिस�ीिस�ीिज़िज़िज़िज़नननन    +    डे� सडे� सडे� सडे� स�ोमेथोरफेन�ोमेथोरफेन�ोमेथोरफेन�ोमेथोरफेन    +    �फनाइलफेरीन �फनाइलफेरीन �फनाइलफेरीन �फनाइलफेरीन + तुलसीतुलसीतुलसीतुलसी    क� िनयत खुराक संयोजन औषिध के "योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना ह,ै जब�क उ& त औषिध के सुरि'त अनुक� प उपल* ध ह+; और इस िवषय क� के� �ीय सरकार /ारा िनयु& त िवशेष1 सिमित /ारा जांच क� गई ह ैऔर उ& त िवशेष1 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा3रश क� ह ै  �क उ& त औषिध के बारे म4 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�क5 सीय औिच5 य नह6 ह;ै और उ& त िवशेष1 सिमित क� िसफा3रश7 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म4 उ& त औषिध के मानव उपयोग के िलए िव:याथ� िविनमा�ण, िव:य और िवतरण को "ितिष= करके िविनयिमत करना लोकिहत म4 आव> यक और समीचीन ह;ै अत:, अब, के� �ीय सरकार, उ& त िवशेष1 सिमित क� िसफा3रश7 के आधार पर और औषिध और "साधन साम?ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क /ारा "द5 त शिAय7 का "योग करते Bए, िस�ीिजनिस�ीिजनिस�ीिजनिस�ीिजन    +    डे� सडे� सडे� सडे� स�ोमेथोरफेन�ोमेथोरफेन�ोमेथोरफेन�ोमेथोरफेन    +    �फनाइलफेरीन �फनाइलफेरीन �फनाइलफेरीन �फनाइलफेरीन + तुतुतुतुलसीलसीलसीलसी    क� िनयत खुराक संयोजन औषिध का मानव उपयोग के िलए िव:याथ� िविनमा�ण, िव:य और िवतरण त5 काल "भाव से "ितिष= करती ह ै।   [फा. सं. ए& स-11035/53/2014-डीएफ& यूसी] कंुदन लाल शमा�, , , , संयु& त सिचव    
NOTIFICATION 

New Delhi, the 10th March, 2016 

S.O. 946(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Cetirizine + Dextromethorphan + Phenylephrine + Tulsi is likely to involve risk to human 

beings whereas safer alternatives to the said drug are available; 

 And Whereas, the matter has been examined by an Expert Committee appointed by the Central 

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 
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 And Whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

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

 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and 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 fixed dose combination 

of Cetirizine + Dextromethorphan + Phenylephrine + Tulsi with immediate effect. 

                                                                                                    [F. No. X-11035/53/2014-DFQC] 

K. L. SHARMA, Jt. Secy. अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द�ली, 10 माच�, 2016 का.आ.का.आ.का.आ.का.आ.    947947947947(अ)(अ)(अ)(अ)....————के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क िस�ीिस�ीिस�ीिस�ीिज़िज़िज़िज़नननन    +    �फनाइलफेरीन �फनाइलफेरीन �फनाइलफेरीन �फनाइलफेरीन + पेरािसटामोल पेरािसटामोल पेरािसटामोल पेरािसटामोल + ए( �ोए( �ोए( �ोए( �ो� सो� सो� सो� सोल ल ल ल +    कैफ�नकैफ�नकैफ�नकैफ�न    क� िनयत खुराक संयोजन औषिध के "योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना ह,ै जब�क उ& त औषिध के सुरि'त अनुक� प उपल* ध ह+; और इस िवषय क� के� �ीय सरकार /ारा िनयु& त िवशेष1 सिमित /ारा जांच क� गई ह ैऔर उ& त िवशेष1 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा3रश क� ह ै  �क उ& त औषिध के बारे म4 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�क5 सीय औिच5 य नह6 ह;ै और उ& त िवशेष1 सिमित क� िसफा3रश7 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म4 उ& त औषिध के मानव उपयोग के िलए िव:याथ� िविनमा�ण, िव:य और िवतरण को "ितिष= करके िविनयिमत करना लोकिहत म4 आव> यक और समीचीन ह;ै अत:, अब, के� �ीय सरकार, उ& त िवशेष1 सिमित क� िसफा3रश7 के आधार पर और औषिध और "साधन साम?ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क /ारा "द5 त शिAय7 का "योग करते Bए, िस�ीिस�ीिस�ीिस�ीिज़िज़िज़िज़नननन    +    �फनाइलफेरीन �फनाइलफेरीन �फनाइलफेरीन �फनाइलफेरीन + पेरािसपेरािसपेरािसपेरािसटामोल टामोल टामोल टामोल + ए( �ोए( �ोए( �ोए( �ो� सो� सो� सो� सोल ल ल ल +    कैफ�नकैफ�नकैफ�नकैफ�न    क� िनयत खुराक संयोजन औषिध का मानव उपयोग के िलए िव:याथ� िविनमा�ण, िव:य और िवतरण त5 काल "भाव से "ितिष= करती ह ै।   [फा. सं. ए& स-11035/53/2014-डीएफ& यूसी] कंुदन लाल शमा�, , , , संयु& त सिचव    
NOTIFICATION 

New Delhi, the 10th March, 2016 

S.O. 947(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Cetirizine + Phenylephrine + Paracetamol + Ambroxol + Caffeine is likely to involve risk 

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

And Whereas, the matter has been examined by an Expert Committee appointed by the Central 

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 

And Whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

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

Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and 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 fixed dose combination 

of Cetirizine + Phenylephrine + Paracetamol + Ambroxol + Caffeine with immediate effect. 

                                                                                                    [F. No. X-11035/53/2014-DFQC] 

K. L. SHARMA, Jt. Secy. 
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 अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द�ली, 10 माच�, 2016 का.आ.का.आ.का.आ.का.आ.    948948948948(अ)(अ)(अ)(अ)....————के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै �क गआुइफेनेिसनगआुइफेनेिसनगआुइफेनेिसनगआुइफेनेिसन    +    डे� सडे� सडे� सडे� स�ोमेथोरफेन�ोमेथोरफेन�ोमेथोरफेन�ोमेथोरफेन    क� िनयत खुराक संयोजन औषिध के "योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना ह,ै जब�क उ& त औषिध के सुरि'त अनुक� प उपल* ध ह+; और इस िवषय क� के� �ीय सरकार /ारा िनयु& त िवशेष1 सिमित /ारा जांच क� गई ह ैऔर उ& त िवशेष1 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा3रश क� ह ै  �क उ& त औषिध के बारे म4 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�क5 सीय औिच5 य नह6 ह;ै और उ& त िवशेष1 सिमित क� िसफा3रश7 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म4 उ& त औषिध के मानव उपयोग के िलए िव:याथ� िविनमा�ण, िव:य और िवतरण को "ितिष= करके िविनयिमत करना लोकिहत म4 आव> यक और समीचीन ह;ै अत:, अब, के� �ीय सरकार, उ& त िवशेष1 सिमित क� िसफा3रश7 के आधार पर और औषिध और "साधन साम?ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क /ारा "द5 त शिAय7 का "योग करते Bए, गआुइफेनेिसनगआुइफेनेिसनगआुइफेनेिसनगआुइफेनेिसन    +    डे� सडे� सडे� सडे� स�ो�ो�ो�ोमेथोरफेनमेथोरफेनमेथोरफेनमेथोरफेन    क� िनयत खुराक संयोजन औषिध का मानव उपयोग के िलए िव:याथ� िविनमा�ण, िव:य और िवतरण त5 काल "भाव से "ितिष= करती ह ै।   [फा. सं. ए& स-11035/53/2014-डीएफ& यूसी] कंुदन लाल शमा�, , , , संयु& त सिचव    
NOTIFICATION 

New Delhi, the 10th March, 2016 

S.O. 948(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Guaifenesin + Dextromethorphan is likely to involve risk to human beings whereas safer 

alternatives to the said drug are available; 

 And Whereas, the matter has been examined by an Expert Committee appointed by the Central 

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 

 And Whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

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

 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and 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 fixed dose combination 

of Guaifenesin + Dextromethorphan with immediate effect. 

                                                                                                    [F. No. X-11035/53/2014-DFQC] 

K. L. SHARMA, Jt. Secy. अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द�ली, 10 माच�, 2016 का.आ.का.आ.का.आ.का.आ.    949949949949(अ)(अ)(अ)(अ)....————के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै �क लवेोिस�ीलवेोिस�ीलवेोिस�ीलवेोिस�ीिज़िज़िज़िज़नननन    +    पैरािसटामोल पैरािसटामोल पैरािसटामोल पैरािसटामोल +    �फनाइलफेरीन �फनाइलफेरीन �फनाइलफेरीन �फनाइलफेरीन +    कैफ�नकैफ�नकैफ�नकैफ�न क� िनयत खुराक संयोजन औषिध के "योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना ह,ै जब�क उ& त औषिध के सुरि'त अनुक� प उपल* ध ह+; और इस िवषय क� के� �ीय सरकार /ारा िनयु& त िवशेष1 सिमित /ारा जांच क� गई ह ैऔर उ& त िवशेष1 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा3रश क� ह ै  �क उ& त औषिध के बारे म4 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�क5 सीय औिच5 य नह6 ह;ै 
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 और उ& त िवशेष1 सिमित क� िसफा3रश7 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म4 उ& त औषिध के मानव उपयोग के िलए िव:याथ� िविनमा�ण, िव:य और िवतरण को "ितिष= करके िविनयिमत करना लोकिहत म4 आव> यक और समीचीन ह;ै अत:, अब, के� �ीय सरकार, उ& त िवशेष1 सिमित क� िसफा3रश7 के आधार पर और औषिध और "साधन साम?ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क /ारा "द5 त शिAय7 का "योग करते Bए, लवेोिस�ीलवेोिस�ीलवेोिस�ीलवेोिस�ीिज़िज़िज़िज़नननन    +    पैरािसटामोल पैरािसटामोल पैरािसटामोल पैरािसटामोल +    �फनाइलफेरीन �फनाइलफेरीन �फनाइलफेरीन �फनाइलफेरीन +    कैफ�नकैफ�नकैफ�नकैफ�न क� िनयत खुराक संयोजन औषिध का मानव उपयोग के िलए िव:याथ� िविनमा�ण, िव:य और िवतरण त5 काल "भाव से "ितिष= करती ह ै।   [फा. सं. ए& स-11035/53/2014-डीएफ& यूसी] कंुदन लाल शमा�, , , , संयु& त सिचव  
NOTIFICATION 

New Delhi, the 10th March, 2016 

S.O. 949(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Levocetirizine + Paracetamol + Phenylephirine + Caffeine is likely to involve risk to 

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

 And Whereas, the matter has been examined by an Expert Committee appointed by the Central 

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 

 And Whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

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

 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and 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 fixed dose combination 

of Levocetirizine + Paracetamol + Phenylephirine + Caffeine with immediate effect. 

                                                                                                    [F. No. X-11035/53/2014-DFQC] 

K. L. SHARMA, Jt. Secy. अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द�ली, 10 माच�, 2016 का.आ.का.आ.का.आ.का.आ.    950950950950(अ)(अ)(अ)(अ)....————के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै �क कैफ�नकैफ�नकैफ�नकैफ�न    +    पैरािसटामोलपैरािसटामोलपैरािसटामोलपैरािसटामोल    +    �फनाइलफेरीन �फनाइलफेरीन �फनाइलफेरीन �फनाइलफेरीन +    � लो� लो� लो� लोरफेिनरामाइन रफेिनरामाइन रफेिनरामाइन रफेिनरामाइन  क� िनयत खुराक संयोजन औषिध के "योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना ह,ै जब�क उ& त औषिध के सुरि'त अनुक� प उपल* ध ह+; और इस िवषय क� के� �ीय सरकार /ारा िनयु& त िवशेष1 सिमित /ारा जांच क� गई ह ैऔर उ& त िवशेष1 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा3रश क� ह ै  �क उ& त औषिध के बारे म4 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�कत्  सीय औिच5 य नह6 ह;ै और उ& त िवशेष1 सिमित क� िसफा3रश7 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म4 उ& त औषिध के मानव उपयोग के िलए िव:याथ� िविनमा�ण, िव:य और िवतरण को "ितिष= करके िविनयिमत करना लोकिहत म4 आव> यक और समीचीन ह;ै अत:, अब, के� �ीय सरकार, उ& त िवशेष1 सिमित क� िसफा3रश7 के आधार पर और औषिध और "साधन साम?ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क /ारा "द5 त शिAय7 का "योग करते Bए, कैफ�नकैफ�नकैफ�नकैफ�न    +    पैरािसटामोलपैरािसटामोलपैरािसटामोलपैरािसटामोल    +    �फनाइलफेरीन �फनाइलफेरीन �फनाइलफेरीन �फनाइलफेरीन +    � लो� लो� लो� लोरफेिनरामाइनरफेिनरामाइनरफेिनरामाइनरफेिनरामाइन क� िनयत खुराक संयोजन औषिध का मानव उपयोग के िलए िव:याथ� िविनमा�ण, िव:य और िवतरण त5 काल "भाव से "ितिष= करती ह ै।   [फा. सं. ए& स-11035/53/2014-डीएफ& यूसी] कंुदन लाल शमा�, , , , संयु& त सिचव  
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NOTIFICATION 

New Delhi, the 10th March, 2016 

S.O. 950(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Caffeine + Paracetamol + Phenylephrine + Chlorpheniramine is likely to involve risk to 

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

 And Whereas, the matter has been examined by an Expert Committee appointed by the Central 

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 

 And Whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

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

 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and 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 fixed dose combination 

of Caffeine + Paracetamol + Phenylephrine + Chlorpheniramine with immediate effect. 

                                                                                                    [F. No. X-11035/53/2014-DFQC] 

K. L. SHARMA, Jt. Secy. अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द�ली, 10 माच�, 2016 का.आ.का.आ.का.आ.का.आ.    951951951951(अ)(अ)(अ)(अ)....————के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क केटो&टफेनकेटो&टफेनकेटो&टफेनकेटो&टफेन    +    लवेोिस&�लवेोिस&�लवेोिस&�लवेोिस&�िज़िज़िज़िज़नननन    क� िनयत खुराक संयोजन औषिध के "योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना ह,ै जब�क उ& त औषिध के सुरि'त अनुक� प उपल* ध ह+; और इस िवषय क� के� �ीय सरकार /ारा िनयु& त िवशेष1 सिमित /ारा जांच क� गई ह ैऔर उ& त िवशेष1 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा3रश क� ह ै  �क उ& त औषिध के बारे म4 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�क5 सीय औिच5 य नह6 ह;ै और उ& त िवशेष1 सिमित क� िसफा3रश7 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म4 उ& त औषिध के मानव उपयोग के िलए िव:याथ� िविनमा�ण, िव:य और िवतरण को "ितिष= करके िविनयिमत करना लोकिहत म4 आव> यक और समीचीन ह;ै अत:, अब, के� �ीय सरकार, उ& त िवशेष1 सिमित क� िसफा3रश7 के आधार पर और औषिध और "साधन साम?ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क /ारा "द5 त शिAय7 का "योग करते Bए, केटो&टफेनकेटो&टफेनकेटो&टफेनकेटो&टफेन    +    लवेोिस&�लवेोिस&�लवेोिस&�लवेोिस&�िज़िज़िज़िज़नननन    क� िनयत खुराक संयोजन औषिध का मानव उपयोग के िलए िव:याथ� िविनमा�ण, िव:य और िवतरण त5 काल "भाव से "ितिष= करती ह ै।   [फा. सं. ए& स-11035/53/2014-डीएफ& यूसी] कंुदन लाल शमा�, , , , संयु& त सिचव    
NOTIFICATION 

New Delhi, the 10th March, 2016 

S.O. 951(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Ketotifen + Levocetrizine 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 has been examined by an Expert Committee appointed by the Central 

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 

 And Whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

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

 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and 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 fixed dose combination 

of Ketotifen + Levocetrizine with immediate effect. 

                                                                                                    [F. No. X-11035/53/2014-DFQC] 

K. L. SHARMA, Jt. Secy. अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द�ली, 10 माच�, 2016 का.आ.का.आ.का.आ.का.आ.    952952952952(अ)(अ)(अ)(अ)....————के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै �क पैरािसटामोलपैरािसटामोलपैरािसटामोलपैरािसटामोल    +    लवेोिस�ीलवेोिस�ीलवेोिस�ीलवेोिस�ीिज़िज़िज़िज़नननन    +    �फनाइलफेरीन �फनाइलफेरीन �फनाइलफेरीन �फनाइलफेरीन + �जक * लु�जक * लु�जक * लु�जक * लुकोनेट कोनेट कोनेट कोनेट     क� िनयत खुराक संयोजन औषिध के "योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना ह,ै जब�क उ& त औषिध के सुरि'त अनुक� प उपल* ध ह+; और इस िवषय क� के� �ीय सरकार /ारा िनयु& त िवशेष1 सिमित /ारा जांच क� गई ह ैऔर उ& त िवशेष1 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा3रश क� ह ै  �क उ& त औषिध के बारे म4 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�क5 सीय औिच5 य नह6 ह;ै और उ& त िवशेष1 सिमित क� िसफा3रश7 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म4 उ& त औषिध के मानव उपयोग के िलए िव:याथ� िविनमा�ण, िव:य और िवतरण को "ितिष= करके िविनयिमत करना लोकिहत म4 आव> यक और समीचीन ह;ै अत:, अब, के� �ीय सरकार, उ& त िवशेष1 सिमित क� िसफा3रश7 के आधार पर और औषिध और "साधन साम?ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क /ारा "द5 त शिAय7 का "योग करते Bए, पैरािसटामोलपैरािसटामोलपैरािसटामोलपैरािसटामोल    +    लवेोिस�ीलवेोिस�ीलवेोिस�ीलवेोिस�ीिज़िज़िज़िज़नननन    +    �फनाइलफेरीन �फनाइलफेरीन �फनाइलफेरीन �फनाइलफेरीन + �जक * लु�जक * लु�जक * लु�जक * लुकोनेटकोनेटकोनेटकोनेट क� िनयत खुराक संयोजन औषिध का मानव उपयोग के िलए िव:याथ� िविनमा�ण, िव:य और िवतरण त5 काल "भाव से "ितिष= करती ह ै।   [फा. सं. ए& स-11035/53/2014-डीएफ& यूसी] कंुदन लाल शमा�, , , , संयु& त सिचव    
NOTIFICATION 

New Delhi, the 10th March, 2016 

S.O. 952(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Paracetamol + Levocetirizine + Phenylephirine + Zink Gluconate is likely to involve risk 

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

 And Whereas, the matter has been examined by an Expert Committee appointed by the Central 

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 

 And Whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

of manufacture for sale, sale and distribution for human use of the said drug in the country; 
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 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and 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 fixed dose combination 

of Paracetamol + Levocetirizine + Phenylephirine + Zink Gluconate with immediate effect. 

[F. No. X-11035/53/2014-DFQC] 

K. L. SHARMA, Jt. Secy. अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द�ली, 10 माच�, 2016 का.आ.का.आ.का.आ.का.आ.    953953953953(अ)(अ)(अ)(अ)....————के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै �क पैरािसटामोलपैरािसटामोलपैरािसटामोलपैरािसटामोल        +    �फनाइलफेरी�फनाइलफेरी�फनाइलफेरी�फनाइलफेरीनननन    +    �ाइ+ोिलडीन�ाइ+ोिलडीन�ाइ+ोिलडीन�ाइ+ोिलडीन    +    कैफ�नकैफ�नकैफ�नकैफ�न    क� िनयत खुराक संयोजन औषिध के "योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना ह,ै जब�क उ& त औषिध के सुरि'त अनुक� प उपल* ध ह+; और इस िवषय क� के� �ीय सरकार /ारा िनयु& त िवशेष1 सिमित /ारा जांच क� गई ह ैऔर उ& त िवशेष1 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा3रश क� ह ै  �क उ& त औषिध के बारे म4 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�क5 सीय औिच5 य नह6 ह;ै और उ& त िवशेष1 सिमित क� िसफा3रश7 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म4 उ& त औषिध के मानव उपयोग के िलए िव:याथ� िविनमा�ण, िव:य और िवतरण को "ितिष= करके िविनयिमत करना लोकिहत म4 आव> यक और समीचीन ह;ै अत:, अब, के� �ीय सरकार, उ& त िवशेष1 सिमित क� िसफा3रश7 के आधार पर और औषिध और "साधन साम?ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क /ारा "द5 त शिAय7 का "योग करते Bए, पैरािसटामोलपैरािसटामोलपैरािसटामोलपैरािसटामोल        +    �फनाइलफेरीन�फनाइलफेरीन�फनाइलफेरीन�फनाइलफेरीन    +    �ाइ+ोिलडीन�ाइ+ोिलडीन�ाइ+ोिलडीन�ाइ+ोिलडीन    +    कैफ�नकैफ�नकैफ�नकैफ�न क� िनयत खुराक संयोजन औषिध का मानव उपयोग के िलए िव:याथ� िविनमा�ण, िव:य और िवतरण त5 काल "भाव से "ितिष= करती ह ै।   [फा. सं. ए& स-11035/53/2014-डीएफ& यूसी] कंुदन लाल शमा�, , , , संयु& त सिचव    
NOTIFICATION 

New Delhi, the 10th March, 2016 

S.O. 953(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Paracetamol + Phenylephrine + Triprolidine + Caffeine is likely to involve risk to human 

beings whereas safer alternatives to the said drug are available; 

 And Whereas, the matter has been examined by an Expert Committee appointed by the Central 

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 

 And Whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

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

 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and 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 fixed dose combination 

of Paracetamol + Phenylephrine + Triprolidine + Caffeine with immediate effect. 

                                                                                                    [F. No. X-11035/53/2014-DFQC] 

K. L. SHARMA, Jt. Secy.         
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 अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द�ली, 10 माच�, 2016 का.आ.का.आ.का.आ.का.आ.    954954954954(अ)(अ)(अ)(अ)....————के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै �क कैफ�नकैफ�नकैफ�नकैफ�न    +    पैरािसटामोल पैरािसटामोल पैरािसटामोल पैरािसटामोल +    �फनाइलफेरीन �फनाइलफेरीन �फनाइलफेरीन �फनाइलफेरीन +    िस�ीिस�ीिस�ीिस�ीिज़िज़िज़िज़नननन    क� िनयत खुराक संयोजन औषिध के "योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना ह,ै जब�क उ& त औषिध के सुरि'त अनुक� प उपल* ध ह+; और इस िवषय क� के� �ीय सरकार /ारा िनयु& त िवशेष1 सिमित /ारा जांच क� गई ह ैऔर उ& त िवशेष1 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा3रश क� ह ै  �क उ& त औषिध के बारे म4 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�क5 सीय औिच5 य नह6 ह;ै और उ& त िवशेष1 सिमित क� िसफा3रश7 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म4 उ& त औषिध के मानव उपयोग के िलए िव:याथ� िविनमा�ण, िव:य और िवतरण को "ितिष= करके िविनयिमत करना लोकिहत म4 आव> यक और समीचीन ह;ै अत:, अब, के� �ीय सरकार, उ& त िवशेष1 सिमित क� िसफा3रश7 के आधार पर और औषिध और "साधन साम?ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क /ारा "द5 त शिAय7 का "योग करते Bए, कैफ�नकैफ�नकैफ�नकैफ�न    +    पैरािसटामोल पैरािसटामोल पैरािसटामोल पैरािसटामोल +    �फनाइलफेरीन �फनाइलफेरीन �फनाइलफेरीन �फनाइलफेरीन +    िस�ीिस�ीिस�ीिस�ीिज़िज़िज़िज़नननन    क� िनयत खुराक संयोजन औषिध का मानव उपयोग के िलए िव:याथ� िविनमा�ण, िव:य और िवतरण त5 काल "भाव से "ितिष= करती ह ै।   [फा. सं. ए& स-11035/53/2014-डीएफ& यूसी] कंुदन लाल शमा�, , , , संयु& त सिचव  
NOTIFICATION 

New Delhi, the 10th March, 2016 

S.O. 954(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Caffeine + Paracetamol + Phenylephrine + Cetirizine is likely to involve risk to human 

beings whereas safer alternatives to the said drug are available; 

 And Whereas, the matter has been examined by an Expert Committee appointed by the Central 

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 

 And Whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

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

 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and 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 fixed dose combination 

of Caffeine + Paracetamol + Phenylephrine + Cetirizine with immediate effect. 

                                                                                                    [F. No. X-11035/53/2014-DFQC] 

K. L. SHARMA, Jt. Secy.  



¹Hkkx IIµ[k.M 3(ii)º Hkkjr dk jkti=k % vlk/kj.k 223 अअअअिधसूचनािधसूचनािधसूचनािधसूचना    नई �द� ली, 10 माच�, 2016 का.आका.आका.आका.आ. . . . 963963963963(अ)(अ)(अ)(अ)....————के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क कैफ�नकैफ�नकैफ�नकैफ�न    +    पैरािसटामोल पैरािसटामोल पैरािसटामोल पैरािसटामोल +    � लो� लो� लो� लोरफेिनरामाइन रफेिनरामाइन रफेिनरामाइन रफेिनरामाइन क� िनयत खुराक संयोजन ओषिध के "योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना ह,ै जब�क उ' त ओषिध के सुरि(त अनुक� प उपल+ ध ह,;  और इस िवषय क� के� �ीय सरकार /ारा िनयु' त िवशेष1 सिमित /ारा जांच क� गई ह ैऔर उ' त िवशेष1 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा3रश क� ह ै  �क उ' त ओषिध के बारे म4 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�क5 सीय औिच5 य नह6 ह;ै  और उ' त िवशेष1 सिमित क� िसफा3रश7 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म4 उ' त ओषिध के मानव उपयोग के िलए िव:याथ� िविनमा�ण, िव:य और िवतरण को "ितिष= करके िविनयिमत करना लोकिहत म4 आव> यक और समीचीन ह;ै  अत:, अब, के� �ीय सरकार, उ' त िवशेष1 सिमित क� िसफा3रश7 के आधार पर और ओषिध और "साधन साम?ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क /ारा "द5 त शिAय7 का "योग करते Bए, कैफ�नकैफ�नकैफ�नकैफ�न    +    पैरािसटामोल पैरािसटामोल पैरािसटामोल पैरािसटामोल +    � लो� लो� लो� लोरफेिनरामाइनरफेिनरामाइनरफेिनरामाइनरफेिनरामाइन    क� िनयत खुराक संयोजन ओषिध का मानव उपयोग के िलए िव:याथ� िविनमा�ण, िव:य और िवतरण त5 काल "भाव से "ितिष= करती ह ै।   [फा. सं. ए' स-11035/53/2014-डीएफ' यूसी] कंुदन लाल शमा�, , , , संयु' त सिचव    
NOTIFICATION 

New Delhi, the 10th March, 2016 

S.O. 963(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Caffeine + Paracetamol + Chlorpheniramine is likely to involve risk to human beings 

whereas safer alternatives to the said drug are available; 

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

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 

 And whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

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

 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and 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 fixed dose combination 

of Caffeine + Paracetamol + Chlorpheniramine with immediate effect. 

[F. No. X-11035/53/2014-DFQC.] 

K. L. SHARMA, Jt. Secy. 

 

 अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द� ली, 10 माच�, 2016 का.आका.आका.आका.आ. . . . 964964964964(अ)(अ)(अ)(अ)....————के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै �क अमोिनयमअमोिनयमअमोिनयमअमोिनयम    � लो� लो� लो� लोराइड राइड राइड राइड +    डे� सडे� सडे� सडे� स
ोमेथोरफेन 
ोमेथोरफेन 
ोमेथोरफेन 
ोमेथोरफेन +    िस
ीिजन िस
ीिजन िस
ीिजन िस
ीिजन +    म�थोलम�थोलम�थोलम�थोल क� िनयत खुराक संयोजन ओषिध के "योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना ह,ै जब�क उ' त ओषिध के सुरि(त अनुक� प उपल+ ध ह,; 



224       THE   GAZETTE   OF  INDIA : EXTRAORDINARY              [PART II—SEC. 3(ii)]  और इस िवषय क� के� �ीय सरकार /ारा िनयु' त िवशेष1 सिमित /ारा जांच क� गई ह ैऔर उ' त िवशेष1 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा3रश क� ह ै  �क उ' त ओषिध के बारे म4 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�क5 सीय औिच5 य नह6 ह;ै  और उ' त िवशेष1 सिमित क� िसफा3रश7 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म4 उ' त ओषिध के मानव उपयोग के िलए िव:याथ� िविनमा�ण, िव:य और िवतरण को "ितिष= करके िविनयिमत करना लोकिहत म4 आव> यक और समीचीन ह;ै  अत:, अब, के� �ीय सरकार, उ' त िवशेष1 सिमित क� िसफा3रश7 के आधार पर और ओषिध और "साधन साम?ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क /ारा "द5 त शिAय7 का "योग करते Bए, अमोिनयमअमोिनयमअमोिनयमअमोिनयम    � लो� लो� लो� लोराइड राइड राइड राइड +    डे� सडे� सडे� सडे� स
ोमेथोरफेन 
ोमेथोरफेन 
ोमेथोरफेन 
ोमेथोरफेन +    िस
ीिजन िस
ीिजन िस
ीिजन िस
ीिजन +    म�थोलम�थोलम�थोलम�थोल क� िनयत खुराक संयोजन ओषिध का मानव उपयोग के िलए िव:याथ� िविनमा�ण, िव:य और िवतरण त5 काल "भाव से "ितिष= करती ह ै।   [फा. सं. ए' स-11035/53/2014-डीएफ' यूसी] कंुदन लाल शमा�, , , , संयु' त सिचव    
 

NOTIFICATION 

New Delhi, the 10th March, 2016 

S.O. 964(E).— Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Ammonium Chloride + Dextromethorphan + Cetirizine + Menthol is likely to involve 

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

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

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 

 And whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

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

 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and 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 fixed dose combination 

of Ammonium Chloride + Dextromethorphan + Cetirizine + Menthol with immediate effect. 

 

[F. No. X-11035/53/2014-DFQC] 

K. L. SHARMA, Jt. Secy. अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द� ली, 10 माच�, 2016 का.आका.आका.आका.आ. . . . 965965965965(अ)(अ)(अ)(अ)....————के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क डे� सडे� सडे� सडे� स
ेामेथोर
ेामेथोर
ेामेथोर
ेामेथोरफेन फेन फेन फेन +    पैरािसटामोल पैरािसटामोल पैरािसटामोल पैरािसटामोल +    िस
ीिजन िस
ीिजन िस
ीिजन िस
ीिजन +    �फनाइलफेरीन�फनाइलफेरीन�फनाइलफेरीन�फनाइलफेरीन    क� िनयत खुराक संयोजन ओषिध के "योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना ह,ै जब�क उ' त ओषिध के सुरि(त अनुक� प उपल+ ध ह,;  और इस िवषय क� के� �ीय सरकार /ारा िनयु' त िवशेष1 सिमित /ारा जांच क� गई ह ैऔर उ' त िवशेष1 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा3रश क� ह ै  �क उ' त ओषिध के बारे म4 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�क5 सीय औिच5 य नह6 ह;ै 



¹Hkkx IIµ[k.M 3(ii)º Hkkjr dk jkti=k % vlk/kj.k 225  और उ' त िवशेष1 सिमित क� िसफा3रश7 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म4 उ' त ओषिध के मानव उपयोग के िलए िव:याथ� िविनमा�ण, िव:य और िवतरण को "ितिष= करके िविनयिमत करना लोकिहत म4 आव> यक और समीचीन ह;ै  अत:, अब, के� �ीय सरकार, उ' त िवशेष1 सिमित क� िसफा3रश7 के आधार पर और ओषिध और "साधन साम?ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क /ारा "द5 त शिAय7 का "योग करते Bए, डे� सडे� सडे� सडे� स
ेामेथोर
ेामेथोर
ेामेथोर
ेामेथोरफेन फेन फेन फेन +    पैरािसटापैरािसटापैरािसटापैरािसटामोल मोल मोल मोल +    िस
ीिजन िस
ीिजन िस
ीिजन िस
ीिजन +    �फनाइलफेरीन�फनाइलफेरीन�फनाइलफेरीन�फनाइलफेरीन    क� िनयत खुराक संयोजन ओषिध का मानव उपयोग के िलए िव:याथ� िविनमा�ण, िव:य और िवतरण त5 काल "भाव से "ितिष= करती ह ै।   [फा. सं. ए' स-11035/53/2014-डीएफ' यूसी] कंुदन लाल शमा�, , , , संयु' त सिचव    
 

NOTIFICATION 

New Delhi, the 10th March, 2016 

S.O. 965(E).— Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Dextromethorphan + Paracetamol + Cetirizine + Phenylephrine is likely to involve risk 

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

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

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 

 And whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

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

 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and 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 fixed dose combination 

of Dextromethorphan + Paracetamol + Cetirizine + Phenylephrine with immediate effect. 

 

[F. No. X-11035/53/2014-DFQC] 

K. L. SHARMA, Jt. Secy. 

 अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द� ली, 10 माच�, 2016 का.आका.आका.आका.आ. . . . 966966966966(अ)(अ)(अ)(अ)....————के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै �क � लो� लो� लो� लोररररफेिनरामाइन फेिनरामाइन फेिनरामाइन फेिनरामाइन +    टेरिपन टेरिपन टेरिपन टेरिपन +    एंटीमोनी एंटीमोनी एंटीमोनी एंटीमोनी पोटेिशयम टार
ेट पोटेिशयम टार
ेट पोटेिशयम टार
ेट पोटेिशयम टार
ेट +    अमोिनयम � लोअमोिनयम � लोअमोिनयम � लोअमोिनयम � लोराइड राइड राइड राइड +    सोिडयम िस
ेट सोिडयम िस
ेट सोिडयम िस
ेट सोिडयम िस
ेट +    म�थोलम�थोलम�थोलम�थोल क� िनयत खुराक संयोजन ओषिध के "योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना ह,ै जब�क उ' त ओषिध के सुरि(त अनुक� प उपल+ ध ह,;  और इस िवषय क� के� �ीय सरकार /ारा िनयु' त िवशेष1 सिमित /ारा जांच क� गई ह ैऔर उ' त िवशेष1 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा3रश क� ह ै  �क उ' त ओषिध के बारे म4 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�क5 सीय औिच5 य नह6 ह;ै 



226       THE   GAZETTE   OF  INDIA : EXTRAORDINARY              [PART II—SEC. 3(ii)]  और उ' त िवशेष1 सिमित क� िसफा3रश7 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म4 उ' त ओषिध के मानव उपयोग के िलए िव:याथ� िविनमा�ण, िव:य और िवतरण को "ितिष= करके िविनयिमत करना लोकिहत म4 आव> यक और समीचीन ह;ै  अत:, अब, के� �ीय सरकार, उ' त िवशेष1 सिमित क� िसफा3रश7 के आधार पर और ओषिध और "साधन साम?ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क /ारा "द5 त शिAय7 का "योग करते Bए, � लो� लो� लो� लोररररफेिनरामाइन फेिनरामाइन फेिनरामाइन फेिनरामाइन +    टेरिपन टेरिपन टेरिपन टेरिपन +    एंटीमोनी पोटेिशयम टाएंटीमोनी पोटेिशयम टाएंटीमोनी पोटेिशयम टाएंटीमोनी पोटेिशयम टार
ेट र
ेट र
ेट र
ेट +    अमोिनयम � लोअमोिनयम � लोअमोिनयम � लोअमोिनयम � लोराइड राइड राइड राइड +    सोिडयम िस
ेट सोिडयम िस
ेट सोिडयम िस
ेट सोिडयम िस
ेट +    म�थोलम�थोलम�थोलम�थोल क� िनयत खुराक संयोजन ओषिध का मानव उपयोग के िलए िव:याथ� िविनमा�ण, िव:य और िवतरण त5 काल "भाव से "ितिष= करती ह ै।   [फा. सं. ए' स-11035/53/2014-डीएफ' यूसी] कंुदन लाल शमा�, , , , संयु' त सिचव    
NOTIFICATION 

New Delhi, the 10th March, 2016 

S.O. 966(E).— Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Chlorpheniramine + Terpin + Antimony Potassium Tartrate + 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 has been examined by an Expert Committee appointed by the Central 

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 

 And whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

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

 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and 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 fixed dose combination 

of Chlorpheniramine + Terpin + Antimony Potassium Tartrate + Ammonium Chloride + Sodium 

Citrate + Menthol with immediate effect. 

[F. No. X-11035/53/2014-DFQC] 

K. L. SHARMA, Jt. Secy. 

     अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द� ली, 10 माच�, 2016 का.आका.आका.आका.आ. . . . 967967967967(अ)(अ)(अ)(अ)....————के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क टेरबूटालाइनटेरबूटालाइनटेरबूटालाइनटेरबूटालाइन    +    इटोफाइिलन इटोफाइिलन इटोफाइिलन इटोफाइिलन +    ए� �ोए� �ोए� �ोए� �ो� सो� सो� सो� सोलललल क� िनयत खुराक संयोजन ओषिध के "योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना ह,ै जब�क उ' त ओषिध के सुरि(त अनुक� प उपल+ ध ह,; 



¹Hkkx IIµ[k.M 3(ii)º Hkkjr dk jkti=k % vlk/kj.k 227  और इस िवषय क� के� �ीय सरकार /ारा िनयु' त िवशेष1 सिमित /ारा जांच क� गई ह ैऔर उ' त िवशेष1 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा3रश क� ह ै  �क उ' त ओषिध के बारे म4 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�क5 सीय औिच5 य नह6 ह;ै  और उ' त िवशेष1 सिमित क� िसफा3रश7 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म4 उ' त ओषिध के मानव उपयोग के िलए िव:याथ� िविनमा�ण, िव:य और िवतरण को "ितिष= करके िविनयिमत करना लोकिहत म4 आव> यक और समीचीन ह;ै  अत:, अब, के� �ीय सरकार, उ' त िवशेष1 सिमित क� िसफा3रश7 के आधार पर और ओषिध और "साधन साम?ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क /ारा "द5 त शिAय7 का "योग करते Bए, टेटेटेटेरबूटालाइनरबूटालाइनरबूटालाइनरबूटालाइन    +    इटोफाइिलन इटोफाइिलन इटोफाइिलन इटोफाइिलन +    ए� �ोए� �ोए� �ोए� �ो� सो� सो� सो� सोलललल क� िनयत खुराक संयोजन ओषिध का मानव उपयोग के िलए िव:याथ� िविनमा�ण, िव:य और िवतरण त5 काल "भाव से "ितिष= करती ह ै।   [फा. सं. ए' स-11035/53/2014-डीएफ' यूसी] कंुदन लाल शमा�, , , , संयु' त सिचव    
NOTIFICATION 

New Delhi, the 10th March, 2016 

S.O. 967(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Terbutaline + Etofylline + Ambroxol is likely to involve risk to human beings whereas 

safer alternatives to the said drug are available; 

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

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 

 And whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

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

 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and 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 fixed dose combination 

of Terbutaline + Etofylline + Ambroxol with immediate effect. 

[F. No. X-11035/53/2014-DFQC] 

K. L. SHARMA, Jt. Secy. 

 अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द� ली, 10 माच�, 2016 काकाकाका.आ.आ.आ.आ. . . . 968968968968(अ)(अ)(अ)(अ)....————के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क पैरािसटामोलपैरािसटामोलपैरािसटामोलपैरािसटामोल    +    कोडीन कोडीन कोडीन कोडीन +    � लो� लो� लो� लोरफेिनरामाइन रफेिनरामाइन रफेिनरामाइन रफेिनरामाइन  क� िनयत खुराक संयोजन ओषिध के "योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना ह,ै जब�क उ' त ओषिध के सुरि(त अनुक� प उपल+ ध ह,; 



228       THE   GAZETTE   OF  INDIA : EXTRAORDINARY              [PART II—SEC. 3(ii)]  और इस िवषय क� के� �ीय सरकार /ारा िनयु' त िवशेष1 सिमित /ारा जांच क� गई ह ैऔर उ' त िवशेष1 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा3रश क� ह ै  �क उ' त ओषिध के बारे म4 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�क5 सीय औिच5 य नह6 ह;ै  और उ' त िवशेष1 सिमित क� िसफा3रश7 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म4 उ' त ओषिध के मानव उपयोग के िलए िव:याथ� िविनमा�ण, िव:य और िवतरण को "ितिष= करके िविनयिमत करना लोकिहत म4 आव> यक और समीचीन ह;ै  अत:, अब, के� �ीय सरकार, उ' त िवशेष1 सिमित क� िसफा3रश7 के आधार पर और ओषिध और "साधन साम?ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क /ारा "द5 त शिAय7 का "योग करते Bए, पैरािसटामोलपैरािसटामोलपैरािसटामोलपैरािसटामोल    +    कोडीन कोडीन कोडीन कोडीन +    � लो� लो� लो� लोरफेिनरामाइनरफेिनरामाइनरफेिनरामाइनरफेिनरामाइन क� िनयत खुराक संयोजन ओषिध का मानव उपयोग के िलए िव:याथ� िविनमा�ण, िव:य और िवतरण त5 काल "भाव से "ितिष= करती ह ै।   [फा. सं. ए' स-11035/53/2014-डीएफ' यूसी] कंुदन लाल शमा�, , , , संयु' त सिचव    
 

NOTIFICATION 

New Delhi, the 10th March, 2016 

S.O. 968(E).— Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Paracetamol + Codeine + Chlorpheniramine is likely to involve risk to human beings 

whereas safer alternatives to the said drug are available; 

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

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 

 And whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

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

 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and 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 fixed dose combination 

of Paracetamol + Codeine + Chlorpheniramine with immediate effect. 

[F. No. X-11035/53/2014-DFQC] 

K. L. SHARMA, Jt. Secy.          
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 अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द�ली, 10 माच�, 2016 का.आ.का.आ.का.आ.का.आ.    969969969969(अ)(अ)(अ)(अ)....————के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क पैरािसटामोलपैरािसटामोलपैरािसटामोलपैरािसटामोल    +� यु� यु� यु� युजोफेडरीनजोफेडरीनजोफेडरीनजोफेडरीन+िस�ीजनिस�ीजनिस�ीजनिस�ीजन+कैफ�न कैफ�न कैफ�न कैफ�न  क� िनयत खुराक संयोजन औषिध के "योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना ह,ै जब�क उ' त औषिध के सुरि(त अनुक� प उपल+ ध ह,; और इस िवषय क� के� �ीय सरकार 0ारा िनयु' त िवशेष2 सिमित 0ारा जांच क� गई ह ैऔर उ' त िवशेष2 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा4रश क� ह ै�क उ' त औषिध के बारे म5 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�क6 सीय औिच6 य  नह7 ह;ै और उ' त िवशेष2 सिमित क� िसफा4रश8 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म5 उ' त औषिध के मानव उपयोग के िलए िव;याथ� िविनमा�ण, िव;य और िवतरण को "ितिष> करके िविनयिमत करना लोकिहत म5 आव? यक और समीचीन ह;ै अत:, अब, के� �ीय सरकार, उ' त िवशेष2 सिमित क� िसफा4रश8 के आधार पर और औषिध और "साधन साम@ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क 0ारा "द6 त शिBय8 का "योग करते Cए, पैरािसटामोलपैरािसटामोलपैरािसटामोलपैरािसटामोल    +� यु� यु� यु� युजोफेडरीनजोफेडरीनजोफेडरीनजोफेडरीन+िस�ीजनिस�ीजनिस�ीजनिस�ीजन+कैफ�नकैफ�नकैफ�नकैफ�न क� िनयत खुराक संयोजन औषिध का मानव उपयोग के िलए िव;याथ� िविनमा�ण, िव;य और िवतरण त6 काल "भाव से "ितिष> करती ह ै।  [फा. सं. ए' स-11035/53/2014-डीएफ' यूसी] कंुदन लाल शमा�, , , , संयु' त सिचव    
 

NOTIFICATION 

New Delhi, the 10th March, 2016 

S.O. 969(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Paracetamol+Pseudoephedrine+Certirizine+Caffeine is likely to involve risk to human 

beings whereas safer alternatives to the said drug are available; 

And Whereas, the matter has been examined by an Expert Committee appointed by the Central 

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 

And Whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

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

Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and 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 fixed dose combination 

of Paracetamol+Pseudoephedrine+Certirizine+Caffeine with immediate effect. 

                                                                                                    [F. No. X-11035/53/2014-DFQC] 

K. L. SHARMA, Jt. Secy.    
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 अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द�ली, 10 माच�, 2016 का.आ.का.आ.का.आ.का.आ.    970970970970(अ)(अ)(अ)(अ)....————के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क � लो� लो� लो� लोरफेिनरामाइनरफेिनरामाइनरफेिनरामाइनरफेिनरामाइन    +    अमोिनयम � लोअमोिनयम � लोअमोिनयम � लोअमोिनयम � लोराइड राइड राइड राइड +    म�थोलम�थोलम�थोलम�थोल    क� िनयत खुराक संयोजन औषिध के "योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना ह,ै जब�क उ' त औषिध के सुरि(त अनुक� प उपल+ ध ह,; और इस िवषय क� के� �ीय सरकार 0ारा िनयु' त िवशेष2 सिमित 0ारा जांच क� गई ह ैऔर उ' त िवशेष2 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा4रश क� ह ै  �क उ' त औषिध के बारे म5 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�क6 सीय औिच6 य नह7 ह;ै और उ' त िवशेष2 सिमित क� िसफा4रश8 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म5 उ' त औषिध के मानव उपयोग के िलए िव;याथ� िविनमा�ण, िव;य और िवतरण को "ितिष> करके िविनयिमत करना लोकिहत म5 आव? यक और समीचीन ह;ै अत:, अब, के� �ीय सरकार, उ' त िवशेष2 सिमित क� िसफा4रश8 के आधार पर और औषिध और "साधन साम@ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क 0ारा "द6 त शिBय8 का "योग करते Cए, � लो� लो� लो� लोरफेिनरामाइनरफेिनरामाइनरफेिनरामाइनरफेिनरामाइन    +    अमोिनयम अमोिनयम अमोिनयम अमोिनयम � लो� लो� लो� लोराइड राइड राइड राइड +    म�थोलम�थोलम�थोलम�थोल    क� िनयत खुराक संयोजन औषिध का मानव उपयोग के िलए िव;याथ� िविनमा�ण, िव;य और िवतरण त6 काल "भाव से "ितिष> करती  ह ै।   [फा. सं. ए' स-11035/53/2014-डीएफ' यूसी] कंुदन लाल शमा�, , , , संयु' त सिचव    
NOTIFICATION 

New Delhi, the 10th March, 2016 

S.O. 970(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Chlorpheniramine+Ammonium Chloride + Menthol is likely to involve risk to human 

beings whereas safer alternatives to the said drug are available; 

And Whereas, the matter has been examined by an Expert Committee appointed by the Central 

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 

And Whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

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

Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and 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 fixed dose combination 

of Chlorpheniramine+Ammonium Chloride + Menthol with immediate effect. 

                                                                                                    [F. No. X-11035/53/2014-DFQC] 

K. L. SHARMA, Jt. Secy.    अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द�ली, 10 माच�, 2016 का.आ.का.आ.का.आ.का.आ.    971(971(971(971(अ)अ)अ)अ)....————के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै �क एनएनएनएन-एिस�टल िस� टीएिस�टल िस� टीएिस�टल िस� टीएिस�टल िस� टीन न न न +    ए� �ोए� �ोए� �ोए� �ो� सो� सो� सो� सोल ल ल ल +    �फनाइलफेरीन �फनाइलफेरीन �फनाइलफेरीन �फनाइलफेरीन +    लवेोिस�ीिजनलवेोिस�ीिजनलवेोिस�ीिजनलवेोिस�ीिजन    क� िनयत खुराक संयोजन औषिध के "योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना ह,ै जब�क उ' त औषिध के सुरि(त अनुक� प उपल+ ध ह,; और इस िवषय क� के� �ीय सरकार 0ारा िनयु' त िवशेष2 सिमित 0ारा जांच क� गई ह ैऔर उ' त िवशेष2 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा4रश क� ह ै  �क उ' त औषिध के बारे म5 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�क6 सीय औिच6 य नह7 ह;ै 
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 और उ' त िवशेष2 सिमित क� िसफा4रश8 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म5 उ' त औषिध के मानव उपयोग के िलए िव;याथ� िविनमा�ण, िव;य और िवतरण को "ितिष> करके िविनयिमत करना लोकिहत म5 आव? यक और समीचीन ह;ै अत:, अब, के� �ीय सरकार, उ' त िवशेष2 सिमित क� िसफा4रश8 के आधार पर और औषिध और "साधन साम@ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क 0ारा "द6 त शिBय8 का "योग करते Cए, एनएनएनएन-एिस�टल िस� टीएिस�टल िस� टीएिस�टल िस� टीएिस�टल िस� टीन न न न +    ए� �ोए� �ोए� �ोए� �ो� सो� सो� सो� सोल ल ल ल +    �फनाइलफेरीन �फनाइलफेरीन �फनाइलफेरीन �फनाइलफेरीन +    लवेोिस�ीिजनलवेोिस�ीिजनलवेोिस�ीिजनलवेोिस�ीिजन    क� िनयत खुराक संयोजन औषिध का मानव उपयोग के िलए िव;याथ� िविनमा�ण, िव;य और िवतरण त6 काल "भाव से "ितिष> करती ह ै।   [फा. सं. ए' स-11035/53/2014-डीएफ' यूसी] कंुदन लाल शमा�, , , , संयु' त सिचव    
 

NOTIFICATION 

New Delhi, the 10th March, 2016 

S.O. 971(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of N-Acetyl Cysteine + Ambroxol + Phenylephrine + Levocertirizine is likely to involve risk 

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

And Whereas, the matter has been examined by an Expert Committee appointed by the Central 

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 

And Whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

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

Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and 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 fixed dose combination 

of N-Acetyl Cysteine + Ambroxol + Phenylephrine + Levocertirizine with immediate effect. 

                                                                                                    [F. No. X-11035/53/2014-DFQC] 

K. L. SHARMA, Jt. Secy. अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द�ली, 10 माच�, 2016 का.आ.का.आ.का.आ.का.आ.    972972972972(अ)(अ)(अ)(अ)....————के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै �क डे� सडे� सडे� सडे� स�ोमेथोरफेन�ोमेथोरफेन�ोमेथोरफेन�ोमेथोरफेन    + �फनाइलफेरीन �फनाइलफेरीन �फनाइलफेरीन �फनाइलफेरीन +    �ाइपा्रेिलडीन �ाइपा्रेिलडीन �ाइपा्रेिलडीन �ाइपा्रेिलडीन + म�थोलम�थोलम�थोलम�थोल    क� िनयत खुराक संयोजन औषिध के "योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना ह,ै जब�क उ' त औषिध के सुरि(त अनुक� प उपल+ ध ह,; और इस िवषय क� के� �ीय सरकार 0ारा िनयु' त िवशेष2 सिमित 0ारा जांच क� गई ह ैऔर उ' त िवशेष2 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा4रश क� ह ै  �क उ' त औषिध के बारे म5 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�क6 सीय औिच6 य नह7 ह;ै और उ' त िवशेष2 सिमित क� िसफा4रश8 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म5 उ' त औषिध के मानव उपयोग के िलए िव;याथ� िविनमा�ण, िव;य और िवतरण को "ितिष> करके िविनयिमत करना लोकिहत म5 आव? यक और समीचीन ह;ै अत:, अब, के� �ीय सरकार, उ' त िवशेष2 सिमित क� िसफा4रश8 के आधार पर और औषिध और "साधन साम@ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क 0ारा "द6 त शिBय8 का "योग करते Cए, डे� सडे� सडे� सडे� स�ोमेथोरफेन�ोमेथोरफेन�ोमेथोरफेन�ोमेथोरफेन    + �फनाइलफेरीन �फनाइलफेरीन �फनाइलफेरीन �फनाइलफेरीन +    �ाइपा्रेिलडीन �ाइपा्रेिलडीन �ाइपा्रेिलडीन �ाइपा्रेिलडीन + म�थोलम�थोलम�थोलम�थोल क� िनयत खुराक संयोजन औषिध का मानव उपयोग के िलए िव;याथ� िविनमा�ण, िव;य और िवतरण त6 काल "भाव से "ितिष> करती ह ै।   [फा. सं. ए' स-11035/53/2014-डीएफ' यूसी] कंुदन लाल शमा�, , , , संयु' त सिचव  
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NOTIFICATION 

New Delhi, the 10th March, 2016 

S.O. 972(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Dextromethorphan + Phenylephrine + Tripolidine + Menthol is likely to involve risk to 

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

And Whereas, the matter has been examined by an Expert Committee appointed by the Central 

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 

And Whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

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

Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and 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 fixed dose combination 

of Dextromethorphan + Phenylephrine + Tripolidine + Menthol with immediate effect. 

[F. No. X-11035/53/2014-DFQC] 

K. L. SHARMA, Jt. Secy. अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द�ली, 10 माच�, 2016 का.आ.का.आ.का.आ.का.आ.    973973973973(अ)(अ)(अ)(अ)....————के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै �क स$ बूस$ बूस$ बूस$ बूटामोलटामोलटामोलटामोल    + िस�ीिजन िस�ीिजन िस�ीिजन िस�ीिजन + ए� �ोए� �ोए� �ोए� �ो� सो� सो� सो� सोलललल    क� िनयत खुराक संयोजन औषिध के "योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना ह,ै जब�क उ' त औषिध के सुरि(त अनुक� प उपल+ ध ह,; और इस िवषय क� के� �ीय सरकार 0ारा िनयु' त िवशेष2 सिमित 0ारा जांच क� गई ह ैऔर उ' त िवशेष2 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा4रश क� ह ै  �क उ' त औषिध के बारे म5 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�क6 सीय औिच6 य नह7 ह;ै और उ' त िवशेष2 सिमित क� िसफा4रश8 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म5 उ' त औषिध के मानव उपयोग के िलए िव;याथ� िविनमा�ण, िव;य और िवतरण को "ितिष> करके िविनयिमत करना लोकिहत म5 आव? यक और समीचीन ह;ै अत:, अब, के� �ीय सरकार, उ' त िवशेष2 सिमित क� िसफा4रश8 के आधार पर और औषिध और "साधन साम@ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क 0ारा "द6 त शिBय8 का "योग करते Cए, स$ बूस$ बूस$ बूस$ बूटामोलटामोलटामोलटामोल    + िस�ीिजन िस�ीिजन िस�ीिजन िस�ीिजन + ए� �ोए� �ोए� �ोए� �ो� सो� सो� सो� सोलललल    क� िनयत खुराक संयोजन औषिध का मानव उपयोग के िलए िव;याथ� िविनमा�ण, िव;य और िवतरण त6 काल "भाव से "ितिष> करती ह ै।   [फा. सं. ए' स-11035/53/2014-डीएफ' यूसी] कंुदन लाल शमा�, , , , संयु' त सिचव  
NOTIFICATION 

New Delhi, the 10th March, 2016 

S.O. 973(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Salbutamol + Certirizine + Ambroxol is likely to involve risk to human beings whereas 

safer alternatives to the said drug are available; 

And Whereas, the matter has been examined by an Expert Committee appointed by the Central 

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 

And Whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

of manufacture for sale, sale and distribution for human use of the said drug in the country; 
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Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and 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 fixed dose combination 

of Salbutamol + Certirizine + Ambroxol with immediate effect. 

                                                                                                    [F. No. X-11035/53/2014-DFQC] 

K. L. SHARMA, Jt. Secy.     अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द�ली, 10 माच�, 2016 का.आ.का.आ.का.आ.का.आ.    974974974974(अ)(अ)(अ)(अ)....————के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै �क डे� सडे� सडे� सडे� स�ोमेथोर�ोमेथोर�ोमेथोर�ोमेथोरफेनफेनफेनफेन    + �फनाइलफेरीन �फनाइलफेरीन �फनाइलफेरीन �फनाइलफेरीन +    �ोमहे� सी�ोमहे� सी�ोमहे� सी�ोमहे� सीन न न न +    गुगगुुगुआइफेनेिसन आइफेनेिसन आइफेनेिसन आइफेनेिसन + � लो� लो� लो� लो(िनरामाइन (िनरामाइन (िनरामाइन (िनरामाइन क� िनयत खुराक संयोजन औषिध के "योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना ह,ै जब�क उ' त औषिध के सुरि(त अनुक� प उपल+ ध ह,; और इस िवषय क� के� �ीय सरकार 0ारा िनयु' त िवशेष2 सिमित 0ारा जांच क� गई ह ैऔर उ' त िवशेष2 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा4रश क� ह ै  �क उ' त औषिध के बारे म5 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�क6 सीय औिच6 य नह7 ह;ै और उ' त िवशेष2 सिमित क� िसफा4रश8 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म5 उ' त औषिध के मानव उपयोग के िलए िव;याथ� िविनमा�ण, िव;य और िवतरण को "ितिष> करके िविनयिमत करना लोकिहत म5 आव? यक और समीचीन ह;ै अत:, अब, के� �ीय सरकार, उ' त िवशेष2 सिमित क� िसफा4रश8 के आधार पर और औषिध और "साधन साम@ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क 0ारा "द6 त शिBय8 का "योग करते Cए, डे� सडे� सडे� सडे� स�ोमेथोर�ोमेथोर�ोमेथोर�ोमेथोरफेनफेनफेनफेन    + �फनाइलफेरीन �फनाइलफेरीन �फनाइलफेरीन �फनाइलफेरीन +    �ोमहे� सी�ोमहे� सी�ोमहे� सी�ोमहे� सीन न न न +    गआुइफेनेिसन गआुइफेनेिसन गआुइफेनेिसन गआुइफेनेिसन + � लो� लो� लो� लो(िनरामाइन(िनरामाइन(िनरामाइन(िनरामाइन क� िनयत खुराक संयोजन औषिध का मानव उपयोग के िलए िव;याथ� िविनमा�ण, िव;य और िवतरण त6 काल "भाव से "ितिष> करती  ह ै।   [फा. सं. ए' स-11035/53/2014-डीएफ' यूसी] कंुदन लाल शमा�, , , , संयु' त सिचव  
 

NOTIFICATION 

New Delhi, the 10th March, 2016 

S.O. 974(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Dextromethorphan + Phenylephrine + Bromhexine + Guaifenesin + Chlorpheniramine 
is likely to involve risk to human beings whereas safer alternatives to the said drug are available; 

And Whereas, the matter has been examined by an Expert Committee appointed by the Central 

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 

And Whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

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

Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and 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 fixed dose combination 

of Dextromethorphan + Phenylephrine + Bromhexine + Guaifenesin + Chlorpheniramine with 

immediate effect. 

                                                                                                    [F. No. X-11035/53/2014-DFQC] 

K. L. SHARMA, Jt. Secy. 
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 अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द�ली, 10 माच�, 2016 का.आ.का.आ.का.आ.का.आ.    975975975975(अ)(अ)(अ)(अ)....————के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क िनमे� युिनमे� युिनमे� युिनमे� युलाइनलाइनलाइनलाइन    + िस�ीिज़निस�ीिज़निस�ीिज़निस�ीिज़न    + �फनाइलफेरीन�फनाइलफेरीन�फनाइलफेरीन�फनाइलफेरीन    क� िनयत खुराक संयोजन औषिध के "योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना ह,ै जब�क उ' त औषिध के सुरि(त अनुक� प उपल+ ध ह,; और इस िवषय क� के� �ीय सरकार 0ारा िनयु' त िवशेष2 सिमित 0ारा जांच क� गई ह ैऔर उ' त िवशेष2 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा4रश क� ह ै  �क उ' त औषिध के बारे म5 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�क6 सीय औिच6 य नह7 ह;ै और उ' त िवशेष2 सिमित क� िसफा4रश8 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म5 उ' त औषिध के मानव उपयोग के िलए िव;याथ� िविनमा�ण, िव;य और िवतरण को "ितिष> करके िविनयिमत करना लोकिहत म5 आव? यक और समीचीन ह;ै अत:, अब, के� �ीय सरकार, उ' त िवशेष2 सिमित क� िसफा4रश8 के आधार पर और औषिध और "साधन साम@ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क 0ारा "द6 त शिBय8 का "योग करते Cए, िनमे� युिनमे� युिनमे� युिनमे� युलाइनलाइनलाइनलाइन    + िस�ीिज़निस�ीिज़निस�ीिज़निस�ीिज़न    + �फनाइलफेरीन�फनाइलफेरीन�फनाइलफेरीन�फनाइलफेरीन    क� िनयत खुराक संयोजन औषिध का मानव उपयोग के िलए िव;याथ� िविनमा�ण, िव;य और िवतरण त6 काल "भाव से "ितिष> करती ह ै।   [फा. सं. ए' स-11035/53/2014-डीएफ' यूसी]      कंुदन लाल शमा�, , , , संयु' त सिचव    
NOTIFICATION 

New Delhi, the 10th March, 2016 

S.O. 975(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Nimesulide + Certirizine + Phenylephrine is likely to involve risk to human beings 

whereas safer alternatives to the said drug are available; 

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

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 

And whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

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

Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and 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 fixed dose combination 

of Nimesulide + Certirizine + Phenylephrine with immediate effect. 

[F. No. X-11035/53/2014-DFQC] 

K. L. SHARMA, Jt. Secy.    अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द�ली, 10 माच�, 2016 का.आ.का.आ.का.आ.का.आ.    976976976976(अ)(अ)(अ)(अ)....————के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै �क नेफानेफानेफानेफाज़ोलीनज़ोलीनज़ोलीनज़ोलीन    + � लो� लो� लो� लोरफेिनरामाइन रफेिनरामाइन रफेिनरामाइन रफेिनरामाइन + *ज़*ज़*ज़*ज़कककक    स$ फेस$ फेस$ फेस$ फेटटटट +    बो�रक एिसड बो�रक एिसड बो�रक एिसड बो�रक एिसड + सोसोसोसोिडिडिडिडयम � लोयम � लोयम � लोयम � लोराइड राइड राइड राइड + � लो� लो� लो� लोरोरोरोरो+ यू+ यू+ यू+ यूटोलटोलटोलटोल  क� िनयत खुराक संयोजन औषिध के "योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना ह,ै जब�क उ' त औषिध के सुरि(त अनुक� प उपल+ ध ह,; और इस िवषय क� के� �ीय सरकार 0ारा िनयु' त िवशेष2 सिमित 0ारा जांच क� गई ह ैऔर उ' त िवशेष2 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा4रश क� ह ै  �क उ' त औषिध के बारे म5 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�क6 सीय औिच6 य नह7 ह;ै और उ' त िवशेष2 सिमित क� िसफा4रश8 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म5 उ' त औषिध के मानव उपयोग के िलए िव;याथ� िविनमा�ण, िव;य और िवतरण को "ितिष> करके िविनयिमत करना लोकिहत म5 आव? यक और समीचीन ह;ै 
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 अत:, अब, के� �ीय सरकार, उ' त िवशेष2 सिमित क� िसफा4रश8 के आधार पर और औषिध और "साधन साम@ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क 0ारा "द6 त शिBय8 का "योग करते Cए, नेफानेफानेफानेफाज़ोलीनज़ोलीनज़ोलीनज़ोलीन    + � लो� लो� लो� लोरफेिनरामाइन रफेिनरामाइन रफेिनरामाइन रफेिनरामाइन + *ज़*ज़*ज़*ज़कककक    स$ फेस$ फेस$ फेस$ फेटटटट +    बो�रक एिसड बो�रक एिसड बो�रक एिसड बो�रक एिसड + सोिडयम � लोसोिडयम � लोसोिडयम � लोसोिडयम � लोराइड राइड राइड राइड + � लो� लो� लो� लोरो+ यूरो+ यूरो+ यूरो+ यूटोलटोलटोलटोल क� िनयत खुराक संयोजन औषिध का मानव उपयोग के िलए िव;याथ� िविनमा�ण, िव;य और िवतरण त6 काल "भाव से "ितिष> करती ह ै।   [फा.सं. ए' स-11035/53/2014-डीएफ' यूसी] कंुदन लाल शमा�, , , , संयु' त सिचव    
NOTIFICATION 

New Delhi, the 10th March, 2016 

S.O. 976(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Naphazoline + Chlorpheniramine + Zinc Sulphate + Boric Acid + Sodium Chloride + 
Chlorobutol is likely to involve risk to human beings whereas safer alternatives to the said drug are available; 

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

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 

And whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

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

Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and 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 fixed dose combination 

of Naphazoline + Chlorpheniramine + Zinc Sulphate + Boric Acid + Sodium Chloride + Chlorobutol 
with immediate effect. 

                                                                                                    [F. No. X-11035/53/2014-DFQC] 

K. L. SHARMA, Jt. Secy.    अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द�ली, 10 माच�, 2016 का.आ.का.आ.का.आ.का.आ.    977977977977(अ)(अ)(अ)(अ)....————के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क पैरािसटामोलपैरािसटामोलपैरािसटामोलपैरािसटामोल    +    �ोम�ोम�ोम�ोमहेस� सीहेस� सीहेस� सीहेस� सीन न न न + �फनाइलफेरीन �फनाइलफेरीन �फनाइलफेरीन �फनाइलफेरीन + � लो� लो� लो� लोरफेिनरामाइन रफेिनरामाइन रफेिनरामाइन रफेिनरामाइन + गआुइफेनेिसनगआुइफेनेिसनगआुइफेनेिसनगआुइफेनेिसन क� िनयत खुराक संयोजन औषिध के "योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना ह,ै जब�क उ' त औषिध के सुरि(त अनुक� प उपल+ ध ह,; और इस िवषय क� के� �ीय सरकार 0ारा िनयु' त िवशेष2 सिमित 0ारा जांच क� गई ह ैऔर उ' त िवशेष2 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा4रश क� ह ै  �क उ' त औषिध के बारे म5 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�क6 सीय औिच6 य नह7 ह;ै और उ' त िवशेष2 सिमित क� िसफा4रश8 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म5 उ' त औषिध के मानव उपयोग के िलए िव;याथ� िविनमा�ण, िव;य और िवतरण को "ितिष> करके िविनयिमत करना लोकिहत म5 आव? यक और समीचीन ह;ै अत:, अब, के� �ीय सरकार, उ' त िवशेष2 सिमित क� िसफा4रश8 के आधार पर और औषिध और "साधन साम@ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क 0ारा "द6 त शिBय8 का "योग करते Cए, पैरािसटामोलपैरािसटामोलपैरािसटामोलपैरािसटामोल    +    �ोमहेस� सी�ोमहेस� सी�ोमहेस� सी�ोमहेस� सीन न न न + �फनाइलफेरीन �फनाइलफेरीन �फनाइलफेरीन �फनाइलफेरीन + � लो� लो� लो� लोरफेिनरामाइन रफेिनरामाइन रफेिनरामाइन रफेिनरामाइन + गआुइफेनेिसनगआुइफेनेिसनगआुइफेनेिसनगआुइफेनेिसन क� िनयत खुराक संयोजन औषिध का मानव उपयोग के िलए िव;याथ� िविनमा�ण, िव;य और िवतरण त6 काल "भाव से "ितिष> करती ह ै।   [फा. सं. ए' स-11035/53/2014-डीएफ' यूसी] कंुदन लाल शमा�, , , , संयु' त सिचव        
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NOTIFICATION 

New Delhi, the 10th March, 2016 

S.O. 977(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Paracetamol + Bromhexine + Phenylephrine + Chlorpheniramine + Guaifenesin is likely 

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

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

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 

And whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

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

Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and 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 fixed dose combination 

of Paracetamol + Bromhexine + Phenylephrine + Chlorpheniramine + Guaifenesin with immediate 

effect. 

                                                                                                    [F. No. X-11035/53/2014-DFQC] 

K. L. SHARMA, Jt. Secy.    अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द�ली, 10 माच�, 2016 का.आ.का.आ.का.आ.का.आ.    978978978978(अ)(अ)(अ)(अ)....————के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै �क स$ बूस$ बूस$ बूस$ बूटाटाटाटामोलमोलमोलमोल    + �ोमहे� सी�ोमहे� सी�ोमहे� सी�ोमहे� सीनननन    क� िनयत खुराक संयोजन औषिध के "योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना ह,ै जब�क उ' त औषिध के सुरि(त अनुक� प उपल+ ध ह,; और इस िवषय क� के� �ीय सरकार 0ारा िनयु' त िवशेष2 सिमित 0ारा जांच क� गई ह ैऔर उ' त िवशेष2 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा4रश क� ह ै  �क उ' त औषिध के बारे म5 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�क6 सीय औिच6 य नह7 ह;ै और उ' त िवशेष2 सिमित क� िसफा4रश8 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म5 उ' त औषिध के मानव उपयोग के िलए िव;याथ� िविनमा�ण, िव;य और िवतरण को "ितिष> करके िविनयिमत करना लोकिहत म5 आव? यक और समीचीन ह;ै अत:, अब, के� �ीय सरकार, उ' त िवशेष2 सिमित क� िसफा4रश8 के आधार पर और औषिध और "साधन साम@ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क 0ारा "द6 त शिBय8 का "योग करते Cए, स$ बूस$ बूस$ बूस$ बूटाटाटाटामोलमोलमोलमोल    + �ोमहे� सी�ोमहे� सी�ोमहे� सी�ोमहे� सीनननन क� िनयत खुराक संयोजन औषिध का मानव उपयोग के िलए िव;याथ� िविनमा�ण, िव;य और िवतरण त6 काल "भाव से "ितिष> करती ह ै।   [फा. सं. ए' स-11035/53/2014-डीएफ' यूसी] कंुदन लाल शमा�, , , , संयु' त सिचव    
NOTIFICATION 

New Delhi, the 10th March, 2016 

S.O. 978(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Salbutamol + Bromhexine is likely to involve risk to human beings whereas safer 

alternatives to the said drug are available; 

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

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 
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And whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

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

Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and 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 fixed dose combination 

of Salbutamol + Bromhexine with immediate effect. 

                                                                                                    [F. No. X-11035/53/2014-DFQC] 

K. L. SHARMA, Jt. Secy.    अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द�ली, 10 माच�, 2016 का.आ.का.आ.का.आ.का.आ.    979979979979(अ)(अ)(अ)(अ)....————के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै �क डे� सडे� सडे� सडे� स�ोमेथोरफे�ोमेथोरफे�ोमेथोरफे�ोमेथोरफेनननन    + �फनाइलफेरीन �फनाइलफेरीन �फनाइलफेरीन �फनाइलफेरीन + गआुइफेनेिसन गआुइफेनेिसन गआुइफेनेिसन गआुइफेनेिसन + िस�ीिज़निस�ीिज़निस�ीिज़निस�ीिज़न        + एिसटािमनोफेन एिसटािमनोफेन एिसटािमनोफेन एिसटािमनोफेन  क� िनयत खुराक संयोजन औषिध के "योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना ह,ै जब�क उ' त औषिध के सुरि(त अनुक� प उपल+ ध ह,; और इस िवषय क� के� �ीय सरकार 0ारा िनयु' त िवशेष2 सिमित 0ारा जांच क� गई ह ैऔर उ' त िवशेष2 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा4रश क� ह ै  �क उ' त औषिध के बारे म5 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�क6 सीय औिच6 य नह7 ह;ै और उ' त िवशेष2 सिमित क� िसफा4रश8 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म5 उ' त औषिध के मानव उपयोग के िलए िव;याथ� िविनमा�ण, िव;य और िवतरण को "ितिष> करके िविनयिमत करना लोकिहत म5 आव? यक और समीचीन ह;ै अत:, अब, के� �ीय सरकार, उ' त िवशेष2 सिमित क� िसफा4रश8 के आधार पर और औषिध और "साधन साम@ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क 0ारा "द6 त शिBय8 का "योग करते Cए, डे� सडे� सडे� सडे� स�ोमेथोरफेन�ोमेथोरफेन�ोमेथोरफेन�ोमेथोरफेन    + �फनाइलफेरीन �फनाइलफेरीन �फनाइलफेरीन �फनाइलफेरीन + गआुइफेनेिसन गआुइफेनेिसन गआुइफेनेिसन गआुइफेनेिसन + िस�ीिज़निस�ीिज़निस�ीिज़निस�ीिज़न    + एिसटािमनोफेन एिसटािमनोफेन एिसटािमनोफेन एिसटािमनोफेन  क� िनयत खुराक संयोजन औषिध का मानव उपयोग के िलए िव;याथ� िविनमा�ण, िव;य और िवतरण त6 काल "भाव से "ितिष> करती ह ै।   [फा. सं. ए' स-11035/53/2014-डीएफ' यूसी] कंुदन लाल शमा�, , , , संयु' त सिचव  
NOTIFICATION 

New Delhi, the 10th March, 2016 

S.O. 979(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Dextromethorphan + Phenylephrine + Guaifenesin + Certirizine + Acetaminophen is 

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

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

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 

And whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

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

Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and 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 fixed dose combination 

of Dextromethorphan + Phenylephrine + Guaifenesin + Certirizine + Acetaminophen with immediate 

effect. 

                                                                                                    [F. No. X-11035/53/2014-DFQC] 

K. L. SHARMA, Jt. Secy.    



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

 अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द�ली, 10 माच�, 2016 का.आ.का.आ.का.आ.का.आ.    980980980980(अ)(अ)(अ)(अ)....————के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क गआुइपेनेगआुइपेनेगआुइपेनेगआुइपेनेिसनिसनिसनिसन    + �ोमहे� सी�ोमहे� सी�ोमहे� सी�ोमहे� सीन न न न + � लो� लो� लो� लोरफेरफेरफेरफेरामाइन रामाइन रामाइन रामाइन + पैरािसटामोलपैरािसटामोलपैरािसटामोलपैरािसटामोल    क� िनयत खुराक संयोजन औषिध के "योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना ह,ै जब�क उ' त औषिध के सुरि(त अनुक� प उपल+ ध ह,; और इस िवषय क� के� �ीय सरकार 0ारा िनयु' त िवशेष2 सिमित 0ारा जांच क� गई ह ैऔर उ' त िवशेष2 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा4रश क� ह ै  �क उ' त औषिध के बारे म5 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�क6 सीय औिच6 य नह7 ह;ै और उ' त िवशेष2 सिमित क� िसफा4रश8 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म5 उ' त औषिध के मानव उपयोग के िलए िव;याथ� िविनमा�ण, िव;य और िवतरण को "ितिष> करके िविनयिमत करना लोकिहत म5 आव? यक और समीचीन ह;ै अत:, अब, के� �ीय सरकार, उ' त िवशेष2 सिमित क� िसफा4रश8 के आधार पर और औषिध और "साधन साम@ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क 0ारा "द6 त शिBय8 का "योग करते Cए, गआुइपेनेिसनगआुइपेनेिसनगआुइपेनेिसनगआुइपेनेिसन    + �ोमहे� सी�ोमहे� सी�ोमहे� सी�ोमहे� सीन न न न + � लो� लो� लो� लोरफेरामाइन रफेरामाइन रफेरामाइन रफेरामाइन + पैरािसटामोलपैरािसटामोलपैरािसटामोलपैरािसटामोल    क� िनयत खुराक संयोजन औषिध का मानव उपयोग के िलए िव;याथ� िविनमा�ण, िव;य और िवतरण त6 काल "भाव से "ितिष> करती ह ै।   [फा. सं. ए' स-11035/53/2014-डीएफ' यूसी] कंुदन लाल शमा�, , , , संयु' त सिचव    
NOTIFICATION 

New Delhi, the 10th March, 2016 

S.O. 980(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Guaifenesin + Bromhexine + Chlorpheniramine + Paracetamol is likely to involve risk to 

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

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

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 

And whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

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

Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and 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 fixed dose combination 

of Guaifenesin + Bromhexine + Chlorpheniramine + Paracetamol with immediate effect. 

                                                                                                    [F. No. X-11035/53/2014-DFQC] 

K. L. SHARMA, Jt. Secy.    अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द�ली, 10 माच�, 2016 का.आ.का.आ.का.आ.का.आ.    981981981981(अ)(अ)(अ)(अ)....————के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क � लो� लो� लो� लोररररफेिनरामाइन फेिनरामाइन फेिनरामाइन फेिनरामाइन +    अमोिनयम � लोअमोिनयम � लोअमोिनयम � लोअमोिनयम � लोराइड राइड राइड राइड + � लो� लो� लो� लोरोफाम,रोफाम,रोफाम,रोफाम, + म�थोलम�थोलम�थोलम�थोल    क� िनयत खुराक संयोजन औषिध के "योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना ह,ै जब�क उ' त औषिध के सुरि(त अनुक� प उपल+ ध ह,; और इस िवषय क� के� �ीय सरकार 0ारा िनयु' त िवशेष2 सिमित 0ारा जांच क� गई ह ैऔर उ' त िवशेष2 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा4रश क� ह ै  �क उ' त औषिध के बारे म5 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�क6 सीय औिच6 य नह7 ह;ै 
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 और उ' त िवशेष2 सिमित क� िसफा4रश8 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म5 उ' त औषिध के मानव उपयोग के िलए िव;याथ� िविनमा�ण, िव;य और िवतरण को "ितिष> करके िविनयिमत करना लोकिहत म5 आव? यक और समीचीन ह;ै अत:, अब, के� �ीय सरकार, उ' त िवशेष2 सिमित क� िसफा4रश8 के आधार पर और औषिध और "साधन साम@ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क 0ारा "द6 त शिBय8 का "योग करते Cए, � लो� लो� लो� लोररररफेिनरामाइन फेिनरामाइन फेिनरामाइन फेिनरामाइन +    अमोिनयम अमोिनयम अमोिनयम अमोिनयम � लो� लो� लो� लोराइड राइड राइड राइड + � लो� लो� लो� लोरोफाम,रोफाम,रोफाम,रोफाम, + म�थोलम�थोलम�थोलम�थोल    क� िनयत खुराक संयोजन औषिध का मानव उपयोग के िलए िव;याथ� िविनमा�ण, िव;य और िवतरण त6 काल "भाव से "ितिष> करती ह ै।  [फा. सं. ए' स-11035/53/2014-डीएफ' यूसी] कंुदन लाल शमा�, , , , संयु' त सिचव    
NOTIFICATION 

New Delhi, the 10th March, 2016 

S.O. 981(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Chlorpheniramine + Ammonium Chloride + Chloroform + Menthol is likely to involve 

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

And Whereas, the matter has been examined by an Expert Committee appointed by the Central 

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 

And Whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

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

Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and 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 fixed dose combination 

of Chlorpheniramine + Ammonium Chloride + Chloroform + Menthol with immediate effect. 

                                                                                                    [F. No. X-11035/53/2014-DFQC] 

K. L. SHARMA, Jt. Secy. अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द�ली, 10 माच�, 2016 का.आ.का.आ.का.आ.का.आ.    982982982982(अ)(अ)(अ)(अ)....————के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै �क स$ बूस$ बूस$ बूस$ बूटामोलटामोलटामोलटामोल    +    कोलीन िथयोफाइिलनेट कोलीन िथयोफाइिलनेट कोलीन िथयोफाइिलनेट कोलीन िथयोफाइिलनेट +    ए� �ोए� �ोए� �ोए� �ो� सो� सो� सो� सोलललल    क� िनयत खुराक संयोजन औषिध के "योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना ह,ै जब�क उ' त औषिध के सुरि(त अनुक� प उपल+ ध ह,; और इस िवषय क� के� �ीय सरकार 0ारा िनयु' त िवशेष2 सिमित 0ारा जांच क� गई ह ैऔर उ' त िवशेष2 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा4रश क� ह ै  �क उ' त औषिध के बारे म5 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�क6 सीय औिच6 य नह7 ह;ै और उ' त िवशेष2 सिमित क� िसफा4रश8 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म5 उ' त औषिध के मानव उपयोग के िलए िव;याथ� िविनमा�ण, िव;य और िवतरण को "ितिष> करके िविनयिमत करना लोकिहत म5 आव? यक और समीचीन ह;ै अत:, अब, के� �ीय सरकार, उ' त िवशेष2 सिमित क� िसफा4रश8 के आधार पर और औषिध और "साधन साम@ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क 0ारा "द6 त शिBय8 का "योग करते Cए, स$ बूस$ बूस$ बूस$ बूटामोलटामोलटामोलटामोल    +    कोलीन कोलीन कोलीन कोलीन िथयोफाइिलनेट िथयोफाइिलनेट िथयोफाइिलनेट िथयोफाइिलनेट +    ए� �ोए� �ोए� �ोए� �ो� सो� सो� सो� सोलललल क� िनयत खुराक संयोजन औषिध का मानव उपयोग के िलए िव;याथ� िविनमा�ण, िव;य और िवतरण त6 काल "भाव से "ितिष> करती ह ै।   [फा. सं. ए' स-11035/53/2014-डीएफ' यूसी] कंुदन लाल शमा�, , , , संयु' त सिचव    
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NOTIFICATION 

New Delhi, the 10th March, 2016 

S.O. 982(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Salbutamol + Choline Theophylinate + Ambroxol is likely to involve risk to human beings 

whereas safer alternatives to the said drug are available; 

And Whereas, the matter has been examined by an Expert Committee appointed by the Central 

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 

And Whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

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

Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and 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 fixed dose combination 

of Salbutamol + Choline Theophylinate + Ambroxol with immediate effect. 

                                                                                                    [F. No. X-11035/53/2014-DFQC] 

K. L. SHARMA, Jt. Secy. अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना नई �द�ली, 10 माच�, 2016 का.आ.का.आ.का.आ.का.आ.    983983983983(अ)(अ)(अ)(अ)....————के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क � लो� लो� लो� लोररररफेिनरामाइन फेिनरामाइन फेिनरामाइन फेिनरामाइन +     कोडीन फॉसफेट कोडीन फॉसफेट कोडीन फॉसफेट कोडीन फॉसफेट + म�थोलम�थोलम�थोलम�थोल    िसरपिसरपिसरपिसरप क� िनयत खुराक संयोजन औषिध के "योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना ह,ै जब�क उ' त औषिध के सुरि(त अनुक� प उपल+ ध ह,; और इस िवषय क� के� �ीय सरकार 0ारा िनयु' त िवशेष2 सिमित 0ारा जांच क� गई ह ैऔर उ' त िवशेष2 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा4रश क� ह ै  �क उ' त औषिध के बारे म5 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�क6 सीय औिच6 य नह7 ह;ै और उ' त िवशेष2 सिमित क� िसफा4रश8 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म5 उ' त औषिध के मानव उपयोग के िलए िव;याथ� िविनमा�ण, िव;य और िवतरण को "ितिष> करके िविनयिमत करना लोकिहत म5 आव? यक और समीचीन ह;ै अत:, अब, के� �ीय सरकार, उ' त िवशेष2 सिमित क� िसफा4रश8 के आधार पर और औषिध और "साधन साम@ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क 0ारा "द6 त शिBय8 का "योग करते Cए, � लो� लो� लो� लोररररफेिनरामाइन फेिनरामाइन फेिनरामाइन फेिनरामाइन +     कोडीन कोडीन कोडीन कोडीन फॉसफेट फॉसफेट फॉसफेट फॉसफेट + म�थोलम�थोलम�थोलम�थोल    िसरपिसरपिसरपिसरप क� िनयत खुराक संयोजन औषिध का मानव उपयोग के िलए िव;याथ� िविनमा�ण, िव;य और िवतरण त6 काल "भाव से "ितिष> करती ह ै।   [फा. सं. ए' स-11035/53/2014-डीएफ' यूसी] कंुदन लाल शमा�, , , , संयु' त सिचव    
NOTIFICATION 

New Delhi, the 10th March, 2016 

S.O. 983(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Chlorpheniramine + Codeine Phosphate + Menthol Syrup is likely to involve risk to 

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

And Whereas, the matter has been examined by an Expert Committee appointed by the Central 

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 

And Whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

of manufacture for sale, sale and distribution for human use of the said drug in the country; 
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Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and 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 fixed dose combination 

of Chlorpheniramine + Codeine Phosphate + Menthol Syrup with immediate effect. 

                                                                                                    [F. No. X-11035/53/2014-DFQC] 

K. L. SHARMA, Jt. Secy. अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द�ली, 10 माच�, 2016 का.आ.का.आ.का.आ.का.आ.    984984984984(अ)(अ)(अ)(अ)....————के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क � यु� यु� यु� युडोफेडराइनडोफेडराइनडोफेडराइनडोफेडराइन    +    �ोमहे� सी�ोमहे� सी�ोमहे� सी�ोमहे� सीन न न न     क� िनयत खुराक संयोजन औषिध के "योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना ह,ै जब�क उ' त औषिध के सुरि(त अनुक� प उपल+ ध ह,; और इस िवषय क� के� �ीय सरकार 0ारा िनयु' त िवशेष2 सिमित 0ारा जांच क� गई ह ैऔर उ' त िवशेष2 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा4रश क� ह ै  �क उ' त औषिध के बारे म5 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�क6 सीय औिच6 य नह7 ह;ै और उ' त िवशेष2 सिमित क� िसफा4रश8 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म5 उ' त औषिध के मानव उपयोग के िलए िव;याथ� िविनमा�ण, िव;य और िवतरण को "ितिष> करके िविनयिमत करना लोकिहत म5 आव? यक और समीचीन ह;ै अत:, अब, के� �ीय सरकार, उ' त िवशेष2 सिमित क� िसफा4रश8 के आधार पर और औषिध और "साधन साम@ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क 0ारा "द6 त शिBय8 का "योग करते Cए, � यु� यु� यु� युडोफेडराइनडोफेडराइनडोफेडराइनडोफेडराइन    +    �ोमहे� सी�ोमहे� सी�ोमहे� सी�ोमहे� सीन न न न     क� िनयत खुराक संयोजन औषिध का मानव उपयोग के िलए िव;याथ� िविनमा�ण, िव;य और िवतरण त6 काल "भाव से "ितिष> करती ह ै।   [फा. सं. ए' स-11035/53/2014-डीएफ' यूसी] कंुदन लाल शमा�, , , , संयु' त सिचव  
NOTIFICATION 

New Delhi, the 10th March, 2016 

S.O. 984(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Pseudoephedrine + Bromhexine is likely to involve risk to human beings whereas safer 

alternatives to the said drug are available; 

And Whereas, the matter has been examined by an Expert Committee appointed by the Central 

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 

And Whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

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

Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and 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 fixed dose combination 

of Pseudoephedrine + Bromhexine with immediate effect. 

 

                                                                                                    [F. No. X-11035/53/2014-DFQC] 

K. L. SHARMA, Jt. Secy.   
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 अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द�ली, 10 माच�, 2016 का.आ.का.आ.का.आ.का.आ.    985985985985(अ)(अ)(अ)(अ)....————के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क िस�ीिजनिस�ीिजनिस�ीिजनिस�ीिजन    +    �फनाइलफेरीन �फनाइलफेरीन �फनाइलफेरीन �फनाइलफेरीन + पैरािसटामोल पैरािसटामोल पैरािसटामोल पैरािसटामोल + कैफ�नकैफ�नकैफ�नकैफ�न + िनमे� युिनमे� युिनमे� युिनमे� युलाइडलाइडलाइडलाइड    क� िनयत खुराक संयोजन औषिध के "योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना ह,ै जब�क उ' त औषिध के सुरि(त अनुक� प उपल+ ध ह,; और इस िवषय क� के� �ीय सरकार 0ारा िनयु' त िवशेष2 सिमित 0ारा जांच क� गई ह ैऔर उ' त िवशेष2 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा4रश क� ह ै  �क उ' त औषिध के बारे म5 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�क6 सीय औिच6 य नह7 ह;ै और उ' त िवशेष2 सिमित क� िसफा4रश8 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म5 उ' त औषिध के मानव उपयोग के िलए िव;याथ� िविनमा�ण, िव;य और िवतरण को "ितिष> करके िविनयिमत करना लोकिहत म5 आव? यक और समीचीन ह;ै अत:, अब, के� �ीय सरकार, उ' त िवशेष2 सिमित क� िसफा4रश8 के आधार पर और औषिध और "साधन साम@ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क 0ारा "द6 त शिBय8 का "योग करते Cए, िस�ीिजनिस�ीिजनिस�ीिजनिस�ीिजन    +    �फनाइलफेरीन �फनाइलफेरीन �फनाइलफेरीन �फनाइलफेरीन + पैरािसटामोल पैरािसटामोल पैरािसटामोल पैरािसटामोल + कैफ�नकैफ�नकैफ�नकैफ�न + िनमे� युिनमे� युिनमे� युिनमे� युलाइडलाइडलाइडलाइड    क� िनयत खुराक संयोजन औषिध का मानव उपयोग के िलए िव;याथ� िविनमा�ण, िव;य और िवतरण त6 काल "भाव से "ितिष> करती ह ै।   [फा. सं. ए' स-11035/53/2014-डीएफ' यूसी] कंुदन लाल शमा�, , , , संयु' त सिचव    
NOTIFICATION 

New Delhi, the 10th March, 2016 

S.O. 985(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Certirizine + Phenylephrine + Paracetamol + Caffeine + Nimesulide is likely to involve 

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

 And Whereas, the matter has been examined by an Expert Committee appointed by the Central 

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 

 And Whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

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

 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and 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 fixed dose combination 

of Certirizine + Phenylephrine + Paracetamol + Caffeine + Nimesulide with immediate effect. 

                                                                                                    [F. No. X-11035/53/2014-DFQC] 

K. L. SHARMA, Jt. Secy. अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द�ली, 10 माच�, 2016 का.आ.का.आ.का.आ.का.आ.    986986986986(अ)(अ)(अ)(अ)....————के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क डे� सडे� सडे� सडे� स�ोमेथोर�ोमेथोर�ोमेथोर�ोमेथोरफेन फेन फेन फेन + िस�ीिजन िस�ीिजन िस�ीिजन िस�ीिजन + गआुइफेनेिसन गआुइफेनेिसन गआुइफेनेिसन गआुइफेनेिसन + अमोिनयम � लोअमोिनयम � लोअमोिनयम � लोअमोिनयम � लोराइड राइड राइड राइड     क� िनयत खुराक संयोजन औषिध के "योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना ह,ै जब�क उ' त औषिध के सुरि(त अनुक� प उपल+ ध ह,; और इस िवषय क� के� �ीय सरकार 0ारा िनयु' त िवशेष2 सिमित 0ारा जांच क� गई ह ैऔर उ' त िवशेष2 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा4रश क� ह ै  �क उ' त औषिध के बारे म5 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�क6 सीय औिच6 य नह7 ह;ै 
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 और उ' त िवशेष2 सिमित क� िसफा4रश8 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म5 उ' त औषिध के मानव उपयोग के िलए िव;याथ� िविनमा�ण, िव;य और िवतरण को "ितिष> करके िविनयिमत करना लोकिहत म5 आव? यक और समीचीन ह;ै अत:, अब, के� �ीय सरकार, उ' त िवशेष2 सिमित क� िसफा4रश8 के आधार पर और औषिध और "साधन साम@ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क 0ारा "द6 त शिBय8 का "योग करते Cए, डे� सडे� सडे� सडे� स�ोमेथोर�ोमेथोर�ोमेथोर�ोमेथोरफेन फेन फेन फेन + िस�ीिजन िस�ीिजन िस�ीिजन िस�ीिजन + गआुइफेनेिसन गआुइफेनेिसन गआुइफेनेिसन गआुइफेनेिसन + अमोिनयम � लोअमोिनयम � लोअमोिनयम � लोअमोिनयम � लोराइड राइड राइड राइड     क� िनयत खुराक संयोजन औषिध का मानव उपयोग के िलए िव;याथ� िविनमा�ण, िव;य और िवतरण त6 काल "भाव से "ितिष> करती ह ै।   [फा. सं. ए' स-11035/53/2014-डीएफ' यूसी] कंुदन लाल शमा�, , , , संयु' त सिचव    
NOTIFICATION 

New Delhi, the 10th March, 2016 

S.O. 986(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Dextromethorphan + Cetirizine + Guaifenesin + Ammonium Chloride  is likely to 

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

And Whereas, the matter has been examined by an Expert Committee appointed by the Central 

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 

And Whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

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

Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and 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 fixed dose combination 

of Dextromethorphan + Cetirizine + Guaifenesin + Ammonium Chloride  with immediate effect. 

                                                                                                    [F. No. X-11035/53/2014-DFQC] 

K. L. SHARMA, Jt. Secy. अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द�ली, 10 माच�, 2016 का.आ.का.आ.का.आ.का.आ.    987987987987(अ)(अ)(अ)(अ)....————के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै �क ए� �ोए� �ोए� �ोए� �ो� सो� सो� सो� सोलललल    +स$ बूस$ बूस$ बूस$ बूटामोल टामोल टामोल टामोल + कोलीन कोलीन कोलीन कोलीन िथयोफाइिलनेट िथयोफाइिलनेट िथयोफाइिलनेट िथयोफाइिलनेट + म�थोलम�थोलम�थोलम�थोल    क� िनयत खुराक संयोजन औषिध के "योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना ह,ै जब�क उ' त औषिध के सुरि(त अनुक� प उपल+ ध ह,; और इस िवषय क� के� �ीय सरकार 0ारा िनयु' त िवशेष2 सिमित 0ारा जांच क� गई ह ैऔर उ' त िवशेष2 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा4रश क� ह ै  �क उ' त औषिध के बारे म5 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�क6 सीय औिच6 य नह7 ह;ै और उ' त िवशेष2 सिमित क� िसफा4रश8 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म5 उ' त औषिध के मानव उपयोग के िलए िव;याथ� िविनमा�ण, िव;य और िवतरण को "ितिष> करके िविनयिमत करना लोकिहत म5 आव? यक और समीचीन ह;ै अत:, अब, के� �ीय सरकार, उ' त िवशेष2 सिमित क� िसफा4रश8 के आधार पर और औषिध और "साधन साम@ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क 0ारा "द6 त शिBय8 का "योग करते Cए, ए� �ोए� �ोए� �ोए� �ो� सो� सो� सो� सोलललल    +स$ बूस$ बूस$ बूस$ बूटामोल टामोल टामोल टामोल + कोलीन िथयोफाइिलनेट कोलीन िथयोफाइिलनेट कोलीन िथयोफाइिलनेट कोलीन िथयोफाइिलनेट + म�थोलम�थोलम�थोलम�थोल    क� िनयत खुराक संयोजन औषिध का मानव उपयोग के िलए िव;याथ� िविनमा�ण, िव;य और िवतरण त6 काल "भाव से "ितिष> करती ह ै।   [फा. सं. ए' स-11035/53/2014-डीएफ' यूसी] कंुदन लाल शमा�, , , , संयु' त सिचव    
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NOTIFICATION 

New Delhi, the 10th March, 2016 

S.O. 987(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Ambroxol + Salbutamol + Choline Theophyllinate + Menthol  is likely to involve risk to 

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

 And Whereas, the matter has been examined by an Expert Committee appointed by the Central 

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 

 And Whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

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

 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and 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 fixed dose combination 

of Ambroxol + Salbutamol + Choline Theophyllinate + Menthol  with immediate effect. 

                                                                                                    [F. No. X-11035/53/2014-DFQC] 

K. L. SHARMA, Jt. Secy.  अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द�ली, 10 माच�, 2016 का.आ.का.आ.का.आ.का.आ.    988988988988(अ)(अ)(अ)(अ)....————के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै �क पैरािसटामेालपैरािसटामेालपैरािसटामेालपैरािसटामेाल    + � लो� लो� लो� लोरफेिनरामाइन रफेिनरामाइन रफेिनरामाइन रफेिनरामाइन + ए� �ोए� �ोए� �ोए� �ो� सो� सो� सो� सोल ल ल ल + गआुइफेनेिसन गआुइफेनेिसन गआुइफेनेिसन गआुइफेनेिसन + �फनाइलफेरीन �फनाइलफेरीन �फनाइलफेरीन �फनाइलफेरीन  क� िनयत खुराक संयोजन औषिध के "योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना ह,ै जब�क उक्  त औषिध के सुरि(त अनुक� प उपल+ ध ह,; और इस िवषय क� के� �ीय सरकार 0ारा िनयु' त िवशेष2 सिमित 0ारा जांच क� गई ह ैऔर उ' त िवशेष2 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा4रश क� ह ै  �क उ' त औषिध के बारे म5 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�क6 सीय औिच6 य नह7 ह;ै और उ' त िवशेष2 सिमित क� िसफा4रश8 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म5 उ' त औषिध के मानव उपयोग के िलए िव;याथ� िविनमा�ण, िव;य और िवतरण को "ितिष> करके िविनयिमत करना लोकिहत म5 आव? यक और समीचीन ह;ै अत:, अब, के� �ीय सरकार, उ' त िवशेष2 सिमित क� िसफा4रश8 के आधार पर और औषिध और "साधन साम@ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क 0ारा "द6 त शिBय8 का "योग करते Cए, पैरािसटामेालपैरािसटामेालपैरािसटामेालपैरािसटामेाल    + � लो� लो� लो� लोरफेिनरामाइन रफेिनरामाइन रफेिनरामाइन रफेिनरामाइन + ए� �ोए� �ोए� �ोए� �ो� सो� सो� सो� सोल ल ल ल + गआुइफेनेिसन गआुइफेनेिसन गआुइफेनेिसन गआुइफेनेिसन + �फनाइलफेरीन �फनाइलफेरीन �फनाइलफेरीन �फनाइलफेरीन  क� िनयत खुराक संयोजन औषिध का मानव उपयोग के िलए िव;याथ� िविनमा�ण, िव;य और िवतरण त6 काल "भाव से "ितिष> करती ह ै।   [फा. सं. ए' स-11035/53/2014-डीएफ' यूसी] कंुदन लाल शमा�, , , , संयु' त सिचव  
NOTIFICATION 

New Delhi, the 10th March, 2016 

S.O. 988(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Paracetamol + Chlorpheniramine + Ambroxol + Guaifenesin + Phenylephrine is likely 

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

 And Whereas, the matter has been examined by an Expert Committee appointed by the Central 

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 
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 And Whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

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

 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and 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 fixed dose combination 

of Paracetamol + Chlorpheniramine + Ambroxol + Guaifenesin + Phenylephrine with immediate effect. 

                                                                                                    [F. No. X-11035/53/2014-DFQC] 

K. L. SHARMA, Jt. Secy. अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द�ली, 10 माच�, 2016 का.आ.का.आ.का.आ.का.आ.    989989989989(अ)(अ)(अ)(अ)....————के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क � लो� लो� लो� लोररररफेिनरामाइन फेिनरामाइन फेिनरामाइन फेिनरामाइन +    वसाका वसाका वसाका वसाका +    टोलबुा$ सटोलबुा$ सटोलबुा$ सटोलबुा$ सम म म म + अमोिनयम � लोअमोिनयम � लोअमोिनयम � लोअमोिनयम � लोराइड राइड राइड राइड +सोिउयम िस�ेट सोिउयम िस�ेट सोिउयम िस�ेट सोिउयम िस�ेट +        म�थोलम�थोलम�थोलम�थोल  क� िनयत खुराक संयोजन औषिध के "योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना ह,ै जब�क उ' त औषिध के सुरि(त अनुक� प उपल+ ध ह,; और इस िवषय क� के� �ीय सरकार 0ारा िनयु' त िवशेष2 सिमित 0ारा जांच क� गई ह ैऔर उ' त िवशेष2 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा4रश क� ह ै  �क उ' त औषिध के बारे म5 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�क6 सीय औिच6 य नह7 ह;ै और उ' त िवशेष2 सिमित क� िसफा4रश8 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म5 उ' त औषिध के मानव उपयोग के िलए िव;याथ� िविनमा�ण, िव;य और िवतरण को "ितिष> करके िविनयिमत करना लोकिहत म5 आव? यक और समीचीन ह;ै अत:, अब, के� �ीय सरकार, उ' त िवशेष2 सिमित क� िसफा4रश8 के आधार पर और औषिध और "साधन साम@ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क 0ारा "द6 त शिBय8 का "योग करते Cए, � लो� लो� लो� लोररररफेिनरामाइन फेिनरामाइन फेिनरामाइन फेिनरामाइन +    वसाका वसाका वसाका वसाका +    टोलबुा$ सटोलबुा$ सटोलबुा$ सटोलबुा$ सम म म म + अमोिनयम � लोअमोिनयम � लोअमोिनयम � लोअमोिनयम � लोराइड राइड राइड राइड +सोिउयम िस�ेसोिउयम िस�ेसोिउयम िस�ेसोिउयम िस�ेट ट ट ट +        म�थोलम�थोलम�थोलम�थोल  क� िनयत खुराक संयोजन औषिध का मानव उपयोग के िलए िव;याथ� िविनमा�ण, िव;य और िवतरण त6 काल "भाव से "ितिष> करती ह ै।   [फा. सं. ए' स-11035/53/2014-डीएफ' यूसी] कंुदन लाल शमा�, , , , संयु' त सिचव  
NOTIFICATION 

New Delhi, the 10th March, 2016 

S.O. 989(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Chlorpheniramine + Vasaka + Tolubalsm + 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 has been examined by an Expert Committee appointed by the Central 

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 

 And Whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

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

 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and 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 fixed dose combination 

of Chlorpheniramine + Vasaka + Tolubalsm + Ammonium Chloride + Sodium Citrate + Menthol  with 

immediate effect. 

                                                                                                    [F. No. X-11035/53/2014-DFQC] 

K. L. SHARMA, Jt. Secy. 
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 अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द�ली, 10 माच�, 2016 का.आ.का.आ.का.आ.का.आ.    990990990990(अ)(अ)(अ)(अ)....————के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क �ोमहे� सी�ोमहे� सी�ोमहे� सी�ोमहे� सीनननन    +    िस�ीिजन िस�ीिजन िस�ीिजन िस�ीिजन +    �फनाइलफेरीन �फनाइलफेरीन �फनाइलफेरीन �फनाइलफेरीन +    गआुइफेनेिसन गआुइफेनेिसन गआुइफेनेिसन गआुइफेनेिसन + म�म�म�म�    थोलथोलथोलथोल    क� िनयत खुराक संयोजन औषिध के "योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना ह,ै जब�क उ' त औषिध के सुरि(त अनुक� प उपल+ ध ह,; और इस िवषय क� के� �ीय सरकार 0ारा िनयु' त िवशेष2 सिमित 0ारा जांच क� गई ह ैऔर उ' त िवशेष2 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा4रश क� ह ै  �क उ' त औषिध के बारे म5 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�क6 सीय औिच6 य नह7 ह;ै और उ' त िवशेष2 सिमित क� िसफा4रश8 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म5 उ' त औषिध के मानव उपयोग के िलए िव;याथ� िविनमा�ण, िव;य और िवतरण को "ितिष> करके िविनयिमत करना लोकिहत म5 आव? यक और समीचीन ह;ै अत:, अब, के� �ीय सरकार, उ' त िवशेष2 सिमित क� िसफा4रश8 के आधार पर और औषिध और "साधन साम@ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क 0ारा "द6 त शिBय8 का "योग करते Cए, �ोमहे� सी�ोमहे� सी�ोमहे� सी�ोमहे� सीनननन    +    िस�ीिजन िस�ीिजन िस�ीिजन िस�ीिजन +    �फनाइलफेरीन �फनाइलफेरीन �फनाइलफेरीन �फनाइलफेरीन +    गआुइफेनेिसन गआुइफेनेिसन गआुइफेनेिसन गआुइफेनेिसन + म�म�म�म�    थोलथोलथोलथोल    क� िनयत खुराक संयोजन औषिध का मानव उपयोग के िलए िव;याथ� िविनमा�ण, िव;य और िवतरण त6 काल "भाव से "ितिष> करती ह ै।   [फा. सं. ए' स-11035/53/2014-डीएफ' यूसी] कंुदन लाल शमा�, , , , संयु' त सिचव    
NOTIFICATION 

New Delhi, the 10th March, 2016 

S.O. 990(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Bromhexine + Cetrizine + Phenylephrine IP+Guaifenesin + Menthol is likely to involve 

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

 And Whereas, the matter has been examined by an Expert Committee appointed by the Central 

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 

 And Whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

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

 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and 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 fixed dose combination 

of Bromhexine + Cetrizine + Phenylephrine IP+Guaifenesin + Menthol with immediate effect. 

                                                                                                    [F. No. X-11035/53/2014-DFQC] 

K. L. SHARMA, Jt. Secy. अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द�ली, 10 माच�, 2016 का.आ.का.आ.का.आ.का.आ.    991991991991(अ)(अ)(अ)(अ)....————के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क डे� सडे� सडे� सडे� स�ोमेथोर�ोमेथोर�ोमेथोर�ोमेथोरफेन फेन फेन फेन +    ए� �ोए� �ोए� �ोए� �ो� सो� सो� सो� सोल ल ल ल +    अमोिनयम अमोिनयम अमोिनयम अमोिनयम � लो� लो� लो� लोराइड राइड राइड राइड +    � लो� लो� लो� लोरफेिनरामाइन रफेिनरामाइन रफेिनरामाइन रफेिनरामाइन +        म�थोलम�थोलम�थोलम�थोल    क� िनयत खुराक संयोजन औषिध के "योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना ह,ै जब�क उ' त औषिध के सुरि(त अनुक� प उपल+ ध ह,; और इस िवषय क� के� �ीय सरकार 0ारा िनयु' त िवशेष2 सिमित 0ारा जांच क� गई ह ैऔर उ' त िवशेष2 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा4रश क� ह ै  �क उ' त औषिध के बारे म5 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�क6 सीय औिच6 य नह7 ह;ै 
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 और उ' त िवशेष2 सिमित क� िसफा4रश8 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म5 उ' त औषिध के मानव उपयोग के िलए िव;याथ� िविनमा�ण, िव;य और िवतरण को "ितिष> करके िविनयिमत करना लोकिहत म5 आव? यक और समीचीन ह;ै अत:, अब, के� �ीय सरकार, उ' त िवशेष2 सिमित क� िसफा4रश8 के आधार पर और औषिध और "साधन साम@ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क 0ारा "द6 त शिBय8 का "योग करते Cए, डे� सडे� सडे� सडे� स�ोमेथोर�ोमेथोर�ोमेथोर�ोमेथोरफेन फेन फेन फेन +    ए� �ोए� �ोए� �ोए� �ो� सो� सो� सो� सोल ल ल ल +    अमोिनयम � लोअमोिनयम � लोअमोिनयम � लोअमोिनयम � लोराइड राइड राइड राइड +    � लो� लो� लो� लोरफेिनरामारफेिनरामारफेिनरामारफेिनरामाइन इन इन इन +        म�थोलम�थोलम�थोलम�थोल क� िनयत खुराक संयोजन औषिध का मानव उपयोग के िलए िव;याथ� िविनमा�ण, िव;य और िवतरण त6 काल "भाव से "ितिष> करती ह ै।   [फा. सं. ए' स-11035/53/2014-डीएफ' यूसी] कंुदन लाल शमा�, , , , संयु' त सिचव    
NOTIFICATION 

New Delhi, the 10th March, 2016 

S.O. 991(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Dextromethorphan + Ambroxol + Ammonium Chloride + Chlorpheniramine + Menthol 

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

 And Whereas, the matter has been examined by an Expert Committee appointed by the Central 

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 

 And Whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

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

 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and 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 fixed dose combination 

of Dextromethorphan + Ambroxol + Ammonium Chloride + Chlorpheniramine + Menthol with 

immediate effect. 

[F. No. X-11035/53/2014-DFQC] 

K. L. SHARMA, Jt. Secy. अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द�ली, 10 माच�, 2016 का.आ.का.आ.का.आ.का.आ.    992992992992(अ)(अ)(अ)(अ)....————के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क डे� सडे� सडे� सडे� स�ोमेथोर�ोमेथोर�ोमेथोर�ोमेथोरफेन �फनाइलफेरीन फेन �फनाइलफेरीन फेन �फनाइलफेरीन फेन �फनाइलफेरीन +    िस�ीिजन िस�ीिजन िस�ीिजन िस�ीिजन +    िस�ीिजन िस�ीिजन िस�ीिजन िस�ीिजन +    *जक *जक *जक *जक + म�थोलम�थोलम�थोलम�थोल    क� िनयत खुराक संयोजन औषिध के "योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना ह,ै जब�क उ' त औषिध के सुरि(त अनुक� प उपल+ ध ह,; और इस िवषय क� के� �ीय सरकार 0ारा िनयु' त िवशेष2 सिमित 0ारा जांच क� गई ह ैऔर उ' त िवशेष2 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा4रश क� ह ै  �क उ' त औषिध के बारे म5 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�क6 सीय औिच6 य नह7 ह;ै और उ' त िवशेष2 सिमित क� िसफा4रश8 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म5 उ' त औषिध के मानव उपयोग के िलए िव;याथ� िविनमा�ण, िव;य और िवतरण को "ितिष> करके िविनयिमत करना लोकिहत म5 आव? यक और समीचीन ह;ै अत:, अब, के� �ीय सरकार, उ' त िवशेष2 सिमित क� िसफा4रश8 के आधार पर और औषिध और "साधन साम@ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क 0ारा "द6 त शिBय8 का "योग करते Cए, डे� सडे� सडे� सडे� स�ोमेथोर�ोमेथोर�ोमेथोर�ोमेथोरफेन �फनाइलफेरीन फेन �फनाइलफेरीन फेन �फनाइलफेरीन फेन �फनाइलफेरीन +    िस�ीिजन िस�ीिजन िस�ीिजन िस�ीिजन +    िस�ीिजन िस�ीिजन िस�ीिजन िस�ीिजन +    *जक *जक *जक *जक + म�थोलम�थोलम�थोलम�थोल क� िनयत खुराक संयोजन औषिध का मानव उपयोग के िलए िव;याथ� िविनमा�ण, िव;य और िवतरण त6 काल "भाव से "ितिष> करती ह ै।   [फा. सं. ए' स-11035/53/2014-डीएफ' यूसी] कंुदन लाल शमा�, , , , संयु' त सिचव    
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NOTIFICATION 

New Delhi, the 10th March, 2016 

S.O. 992(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Dextromethorphan + Phenylephrine + Cetirizine + Zinc + Menthol is likely to involve 

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

 And Whereas, the matter has been examined by an Expert Committee appointed by the Central 

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 

 And Whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

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

 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and 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 fixed dose combination 

of Dextromethorphan + Phenylephrine + Cetirizine + Zinc + Menthol with immediate effect. 

                                                                                                    [F. No. X-11035/53/2014-DFQC] 

K. L. SHARMA, Jt. Secy. अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द�ली, 10 माच�, 2016 का.आ.का.आ.का.आ.का.आ.    993993993993(अ)(अ)(अ)(अ)....————के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै �क टेरबूटािलनटेरबूटािलनटेरबूटािलनटेरबूटािलन    + एन एिस�टल एलएन एिस�टल एलएन एिस�टल एलएन एिस�टल एल.    िस� टीिस� टीिस� टीिस� टीन न न न +    गआुइफेनेिसनगआुइफेनेिसनगआुइफेनेिसनगआुइफेनेिसन    क� िनयत खुराक संयोजन औषिध के "योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना ह,ै जब�क उ' त औषिध के सुरि(त अनुक� प उपल+ ध ह,; और इस िवषय क� के� �ीय सरकार 0ारा िनयु' त िवशेष2 सिमित 0ारा जांच क� गई ह ैऔर उ' त िवशेष2 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा4रश क� ह ै  �क उ' त औषिध के बारे म5 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�क6 सीय औिच6 य नह7 ह;ै और उ' त िवशेष2 सिमित क� िसफा4रश8 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म5 उ' त औषिध के मानव उपयोग के िलए िव;याथ� िविनमा�ण, िव;य और िवतरण को "ितिष> करके िविनयिमत करना लोकिहत म5 आव? यक और समीचीन ह;ै अत:, अब, के� �ीय सरकार, उ' त िवशेष2 सिमित क� िसफा4रश8 के आधार पर और औषिध और "साधन साम@ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क 0ारा "द6 त शिBय8 का "योग करते Cए, टेरबूटािलनटेरबूटािलनटेरबूटािलनटेरबूटािलन    + एन एिस�टल एन एिस�टल एन एिस�टल एन एिस�टल एलएलएलएल.    िस� टीिस� टीिस� टीिस� टीन न न न +    गआुइफेनेिसनगआुइफेनेिसनगआुइफेनेिसनगआुइफेनेिसन    क� िनयत खुराक संयोजन औषिध का मानव उपयोग के िलए िव;याथ� िविनमा�ण, िव;य और िवतरण त6 काल "भाव से "ितिष> करती ह ै।   [फा. सं. ए' स-11035/53/2014-डीएफ' यूसी] कंुदन लाल शमा�, , , , संयु' त सिचव  
NOTIFICATION 

New Delhi, the 10th March, 2016 

S.O. 993(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Terbutaline + N-Acetyl L-Cysteine + Guaifenesin is likely to involve risk to human beings 

whereas safer alternatives to the said drug are available; 

 And Whereas, the matter has been examined by an Expert Committee appointed by the Central 

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 

 And Whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

of manufacture for sale, sale and distribution for human use of the said drug in the country; 
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 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and 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 fixed dose combination 

of Terbutaline + N-Acetyl L-Cysteine + Guaifenesin with immediate effect. 

                                                                                                    [F. No. X-11035/53/2014-DFQC] 

K. L. SHARMA, Jt. Secy. अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द�ली, 10 माच�, 2016 का.आ.का.आ.का.आ.का.आ.    994994994994(अ)(अ)(अ)(अ)....————के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क कैि$शयमकैि$शयमकैि$शयमकैि$शयम    / लु/ लु/ लु/ लुकोनेट कोनेट कोनेट कोनेट +    लवेािस�ीिजनलवेािस�ीिजनलवेािस�ीिजनलवेािस�ीिजन     क� िनयत खुराक संयोजन औषिध के "योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना ह,ै जब�क उ' त औषिध के सुरि(त अनुक� प उपल+ ध ह,; और इस िवषय क� के� �ीय सरकार 0ारा िनयु' त िवशेष2 सिमित 0ारा जांच क� गई ह ैऔर उ' त िवशेष2 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा4रश क� ह ै  �क उ' त औषिध के बारे म5 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�क6 सीय औिच6 य नह7 ह;ै और उ' त िवशेष2 सिमित क� िसफा4रश8 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म5 उ' त औषिध के मानव उपयोग के िलए िव;याथ� िविनमा�ण, िव;य और िवतरण को "ितिष> करके िविनयिमत करना लोकिहत म5 आव? यक और समीचीन ह;ै अत:, अब, के� �ीय सरकार, उ' त िवशेष2 सिमित क� िसफा4रश8 के आधार पर और औषिध और "साधन साम@ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क 0ारा "द6 त शिBय8 का "योग करते Cए, कैि$शयमकैि$शयमकैि$शयमकैि$शयम    / लु/ लु/ लु/ लुकोनेट कोनेट कोनेट कोनेट +    लवेािस�ीिजनलवेािस�ीिजनलवेािस�ीिजनलवेािस�ीिजन     क� िनयत खुराक संयोजन औषिध का मानव उपयोग के िलए िव;याथ� िविनमा�ण, िव;य और िवतरण त6 काल "भाव से "ितिष> करती ह ै।   [फा. सं. ए' स-11035/53/2014-डीएफ' यूसी] कंुदन लाल शमा�, , , , संयु' त सिचव  
NOTIFICATION 

New Delhi, the 10th March, 2016 

S.O. 994(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Calcium Gluconate + Levocetirizine is likely to involve risk to human beings whereas safer 

alternatives to the said drug are available; 

 And Whereas, the matter has been examined by an Expert Committee appointed by the Central 

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 

 And Whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

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

 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and 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 fixed dose combination 

of Calcium Gluconate + Levocetirizine with immediate effect. 

[F. No. X 11035/53/2014-DFQC] 

K. L. SHARMA, Jt. Secy. 
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 अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द�ली, 10 माच�, 2016 का.आ.का.आ.का.आ.का.आ.    995995995995(अ)(अ)(अ)(अ)....————के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क पैरािसटामेालपैरािसटामेालपैरािसटामेालपैरािसटामेाल     + लवेोिस�ीिजन लवेोिस�ीिजन लवेोिस�ीिजन लवेोिस�ीिजन + � यु� यु� यु� युडोफेडरीन डोफेडरीन डोफेडरीन डोफेडरीन     क� िनयत खुराक संयोजन औषिध के "योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना ह,ै जब�क उ' त औषिध के सुरि(त अनुक� प उपल+ ध ह,; और इस िवषय क� के� �ीय सरकार 0ारा िनयु' त िवशेष2 सिमित 0ारा जांच क� गई ह ैऔर उ' त िवशेष2 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा4रश क� ह ै  �क उ' त औषिध के बारे म5 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�क6 सीय औिच6 य नह7 ह;ै और उ' त िवशेष2 सिमित क� िसफा4रश8 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म5 उ' त औषिध के मानव उपयोग के िलए िव;याथ� िविनमा�ण, िव;य और िवतरण को "ितिष> करके िविनयिमत करना लोकिहत म5 आव? यक और समीचीन ह;ै अत:, अब, के� �ीय सरकार, उ' त िवशेष2 सिमित क� िसफा4रश8 के आधार पर और औषिध और "साधन साम@ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क 0ारा "द6 त शिBय8 का "योग करते Cए, पैरािसटामेालपैरािसटामेालपैरािसटामेालपैरािसटामेाल     + लवेोिस�ीिजलवेोिस�ीिजलवेोिस�ीिजलवेोिस�ीिजन न न न + � यु� यु� यु� युडोफेडरीनडोफेडरीनडोफेडरीनडोफेडरीन क� िनयत खुराक संयोजन औषिध का मानव उपयोग के िलए िव;याथ� िविनमा�ण, िव;य और िवतरण त6 काल "भाव से "ितिष> करती ह ै।   [फा. सं. ए' स-11035/53/2014-डीएफ' यूसी] कंुदन लाल शमा�, , , , संयु' त सिचव    
NOTIFICATION 

New Delhi, the 10th March, 2016 

S.O. 995(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Paracetamol + Levocetirizine + Pseudoephedrine is likely to involve risk to human beings 

whereas safer alternatives to the said drug are available; 

 And Whereas, the matter has been examined by an Expert Committee appointed by the Central 

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 

 And Whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

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

 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and 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 fixed dose combination 

of Paracetamol + Levocetirizine + Pseudoephedrine with immediate effect. 

                                                                                                    [F. No. X 11035/53/2014-DFQC] 

K. L. SHARMA, Jt. Secy. अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द�ली, 10 माच�, 2016 का.आ.का.आ.का.आ.का.आ.    996996996996(अ)(अ)(अ)(अ)....————के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै �क सालबुटामेालसालबुटामेालसालबुटामेालसालबुटामेाल    +    कोलाइन थायफाइिलनेट कोलाइन थायफाइिलनेट कोलाइन थायफाइिलनेट कोलाइन थायफाइिलनेट +    काब0िससटीनकाब0िससटीनकाब0िससटीनकाब0िससटीन क� िनयत खुराक संयोजन औषिध के "योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना ह,ै जब�क उ' त औषिध के सुरि(त अनुक� प उपल+ ध ह,; और इस िवषय क� के� �ीय सरकार 0ारा िनयु' त िवशेष2 सिमित 0ारा जांच क� गई ह ैऔर उ' त िवशेष2 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा4रश क� ह ै  �क उ' त औषिध के बारे म5 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�क6 सीय औिच6 य नह7 ह;ै 
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 और उ' त िवशेष2 सिमित क� िसफा4रश8 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म5 उ' त औषिध के मानव उपयोग के िलए िव;याथ� िविनमा�ण, िव;य और िवतरण को "ितिष> करके िविनयिमत करना लोकिहत म5 आव? यक और समीचीन ह;ै अत:, अब, के� �ीय सरकार, उ' त िवशेष2 सिमित क� िसफा4रश8 के आधार पर और औषिध और "साधन साम@ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क 0ारा "द6 त शिBय8 का "योग करते Cए, सालबुटामेालसालबुटामेालसालबुटामेालसालबुटामेाल    +    कोलाइन कोलाइन कोलाइन कोलाइन थायफाइिलनेट थायफाइिलनेट थायफाइिलनेट थायफाइिलनेट +    काब0िससटीनकाब0िससटीनकाब0िससटीनकाब0िससटीन क� िनयत खुराक संयोजन औषिध का मानव उपयोग के िलए िव;याथ� िविनमा�ण, िव;य और िवतरण त6 काल "भाव से "ितिष> करती ह ै।   [फा. सं. ए' स-11035/53/2014-डीएफ' यूसी] कंुदन लाल शमा�, , , , संयु' त सिचव  
NOTIFICATION 

New Delhi, the 10th March, 2016 

S.O. 996(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Salbutamol + Choline Theophylinate + Carbocisteine is likely to involve risk to human 

beings whereas safer alternatives to the said drug are available; 

 And Whereas, the matter has been examined by an Expert Committee appointed by the Central 

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 

 And Whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

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

 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and 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 fixed dose combination 

of Salbutamol + Choline Theophylinate + Carbocisteine with immediate effect. 

                                                                                                    [F. No. X 11035/53/2014-DFQC] 

K. L. SHARMA, Jt. Secy. अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द�ली, 10 माच�, 2016 का.आ.का.आ.का.आ.का.आ.    997997997997(अ)(अ)(अ)(अ)....————के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै �क � लो� लो� लो� लोरफेिनरािमनरफेिनरािमनरफेिनरािमनरफेिनरािमन    +    िवटािमन सीिवटािमन सीिवटािमन सीिवटािमन सी    क� िनयत खुराक संयोजन औषिध के "योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना ह,ै जब�क उ' त औषिध के सुरि(त अनुक� प उपल+ ध ह,; और इस िवषय क� के� �ीय सरकार 0ारा िनयु' त िवशेष2 सिमित 0ारा जांच क� गई ह ैऔर उ' त िवशेष2 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा4रश क� ह ै  �क उ' त औषिध के बारे म5 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�क6 सीय औिच6 य नह7 ह;ै और उ' त िवशेष2 सिमित क� िसफा4रश8 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म5 उ' त औषिध के मानव उपयोग के िलए िव;याथ� िविनमा�ण, िव;य और िवतरण को "ितिष> करके िविनयिमत करना लोकिहत म5 आव? यक और समीचीन ह;ै अत:, अब, के� �ीय सरकार, उ' त िवशेष2 सिमित क� िसफा4रश8 के आधार पर और औषिध और "साधन साम@ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क 0ारा "द6 त शिBय8 का "योग करते Cए, � लो� लो� लो� लोरफेिनरािमनरफेिनरािमनरफेिनरािमनरफेिनरािमन    +    िवटािमन िवटािमन िवटािमन िवटािमन सीसीसीसी    क� िनयत खुराक संयोजन औषिध का मानव उपयोग के िलए िव;याथ� िविनमा�ण, िव;य और िवतरण त6 काल "भाव से "ितिष> करती ह ै।   [फा. सं. ए' स-11035/53/2014-डीएफ' यूसी] कंुदन लाल शमा�, , , , संयु' त सिचव  



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

 
NOTIFICATION 

New Delhi, the 10th March, 2016 

S.O. 997(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Chlorpheniramine + Vitamin C is likely to involve risk to human beings whereas safer 

alternatives to the said drug are available; 

 And Whereas, the matter has been examined by an Expert Committee appointed by the Central 

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 

 And Whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

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

 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and 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 fixed dose combination 

of Chlorpheniramine + Vitamin C with immediate effect. 

                                                                                                    [F. No. X-11035/53/2014-DFQC] 

K. L. SHARMA, Jt. Secy. अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द�ली, 10 माच�, 2016 का.आ.का.आ.का.आ.का.आ.    998998998998(अ)(अ)(अ)(अ)....————के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै �क कैि$शयमकैि$शयमकैि$शयमकैि$शयम    / लु/ लु/ लु/ लुकोबोट कोबोट कोबोट कोबोट + � लो� लो� लो� लोरफेिनरािमन रफेिनरािमन रफेिनरािमन रफेिनरािमन + िवटािमन सी िवटािमन सी िवटािमन सी िवटािमन सी     क� िनयत खुराक संयोजन औषिध के "योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना ह,ै जब�क उ' त औषिध के सुरि(त अनुक� प उपल+ ध ह,; और इस िवषय क� के� �ीय सरकार 0ारा िनयु' त िवशेष2 सिमित 0ारा जांच क� गई ह ैऔर उ' त िवशेष2 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा4रश क� ह ै  �क उ' त औषिध के बारे म5 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�क6 सीय औिच6 य नह7 ह;ै और उ' त िवशेष2 सिमित क� िसफा4रश8 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म5 उ' त औषिध के मानव उपयोग के िलए िव;याथ� िविनमा�ण, िव;य और िवतरण को "ितिष> करके िविनयिमत करना लोकिहत म5 आव? यक और समीचीन ह;ै अत:, अब, के� �ीय सरकार, उ' त िवशेष2 सिमित क� िसफा4रश8 के आधार पर और औषिध और "साधन साम@ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क 0ारा "द6 त शिBय8 का "योग करते Cए, कैि$शयमकैि$शयमकैि$शयमकैि$शयम    / लु/ लु/ लु/ लुकोबोट कोबोट कोबोट कोबोट + � लो� लो� लो� लोरफेिनरािमन रफेिनरािमन रफेिनरािमन रफेिनरािमन + िवटािमन सी िवटािमन सी िवटािमन सी िवटािमन सी     क� िनयत खुराक संयोजन औषिध का मानव उपयोग के िलए िव;याथ� िविनमा�ण, िव;य और िवतरण त6 काल "भाव से "ितिष> करती ह ै।   [फा. सं. ए' स-11035/53/2014-डीएफ' यूसी] कंुदन लाल शमा�, , , , संयु' त सिचव    
NOTIFICATION 

New Delhi, the 10th March, 2016 

S.O. 998(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Calcium Gluconate + Chlorpheniramine + Vitamin C is likely to involve risk to human 

beings whereas safer alternatives to the said drug are available; 

 And Whereas, the matter has been examined by an Expert Committee appointed by the Central 

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 

 And Whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

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



¹Hkkx IIµ[k.M 3(ii)º Hkkjr dk jkti=k % vlk/kj.k 253 

 
 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and 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 fixed dose combination 

of Calcium Gluconate + Chlorpheniramine + Vitamin C with immediate effect. 

                                                                                                    [F. No. X-11035/53/2014-DFQC] 

K. L. SHARMA, Jt. Secy. अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द�ली, 10 माच�, 2016 का.आ.का.आ.का.आ.का.आ.    999999999999(अ)(अ)(अ)(अ)....————के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै �क � लो� लो� लो� लोररररफेिनरािमन फेिनरािमन फेिनरािमन फेिनरािमन + पेरािसटामोल पेरािसटामोल पेरािसटामोल पेरािसटामोल +     � यू� यू� यू� यूडीयफेडरीन डीयफेडरीन डीयफेडरीन डीयफेडरीन +     कैफ�न कैफ�न कैफ�न कैफ�न  क� िनयत खुराक संयोजन औषिध के "योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना ह,ै जब�क उ' त औषिध के सुरि(त अनुक� प उपल+ ध ह,; और इस िवषय क� के� �ीय सरकार 0ारा िनयु' त िवशेष2 सिमित 0ारा जांच क� गई ह ैऔर उ' त िवशेष2 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा4रश क� ह ै  �क उ' त औषिध के बारे म5 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�क6 सीय औिच6 य नह7 ह;ै और उ' त िवशेष2 सिमित क� िसफा4रश8 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म5 उ' त औषिध के मानव उपयोग के िलए िव;याथ� िविनमा�ण, िव;य और िवतरण को "ितिष> करके िविनयिमत करना लोकिहत म5 आव? यक और समीचीन ह;ै अत:, अब, के� �ीय सरकार, उ' त िवशेष2 सिमित क� िसफा4रश8 के आधार पर और औषिध और "साधन साम@ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क 0ारा "द6 त शिBय8 का "योग करते Cए, � लो� लो� लो� लोररररफेिनरािमन फेिनरािमन फेिनरािमन फेिनरािमन + पेरािसटामोल पेरािसटामोल पेरािसटामोल पेरािसटामोल +     � यू� यू� यू� यूडीयफेडरीन डीयफेडरीन डीयफेडरीन डीयफेडरीन +     कैफ�न कैफ�न कैफ�न कैफ�न  क� िनयत खुराक संयोजन औषिध का मानव उपयोग के िलए िव;याथ� िविनमा�ण, िव;य और िवतरण त6 काल "भाव से "ितिष> करती ह ै।   [फा. सं. ए' स-11035/53/2014-डीएफ' यूसी] कंुदन लाल शमा�, , , , संयु' त सिचव    
 

 

NOTIFICATION 

New Delhi, the 10th March, 2016 

S.O. 999(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Chlorpheniramine + Paracetamol + Pseudoephedrine + Caffeine is likely to involve risk 

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

 And Whereas, the matter has been examined by an Expert Committee appointed by the Central 

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 

 And Whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

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

 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and 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 fixed dose combination 

of Chlorpheniramine + Paracetamol + Pseudoephedrine + Caffeine with immediate effect. 

                                                                                                    [F. No. X-11035/53/2014-DFQC] 

K. L. SHARMA, Jt. Secy. 
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 अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द�ली, 10 माच�, 2016 का.आ.का.आ.का.आ.का.आ.    1000100010001000(अ)(अ)(अ)(अ)....————के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क गौफेनेिसनगौफेनेिसनगौफेनेिसनगौफेनेिसन    +    �ोमहे� सी�ोमहे� सी�ोमहे� सी�ोमहे� सीन  न  न  न  + � लो� लो� लो� लोरफेिनरािमम रफेिनरािमम रफेिनरािमम रफेिनरािमम +    �फनाइल�फरीन�फनाइल�फरीन�फनाइल�फरीन�फनाइल�फरीन+ पेरािसटामोल पेरािसटामोल पेरािसटामोल पेरािसटामोल + सेरा�टयोपेि1टडेस सेरा�टयोपेि1टडेस सेरा�टयोपेि1टडेस सेरा�टयोपेि1टडेस (एिन�क लिेपतएिन�क लिेपतएिन�क लिेपतएिन�क लिेपत 34े यू34े यू34े यू34े यू$ स$ स$ स$ स के 5प म� के 5प म� के 5प म� के 5प म�)    10001000100010000    एसपी यूिनट�एसपी यूिनट�एसपी यूिनट�एसपी यूिनट� क� िनयत खुराक संयोजन औषिध के "योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना ह,ै जब�क उ' त औषिध के सुरि(त अनुक� प उपल+ ध ह,; और इस िवषय क� के� �ीय सरकार 0ारा िनयु' त िवशेष2 सिमित 0ारा जांच क� गई ह ैऔर उ' त िवशेष2 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा4रश क� ह ै  �क उ' त औषिध के बारे म5 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�क6 सीय औिच6 य नह7 ह;ै और उ' त िवशेष2 सिमित क� िसफा4रश8 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म5 उ' त औषिध के मानव उपयोग के िलए िव;याथ� िविनमा�ण, िव;य और िवतरण को "ितिष> करके िविनयिमत करना लोकिहत म5 आव? यक और समीचीन ह;ै अत:, अब, के� �ीय सरकार, उ' त िवशेष2 सिमित क� िसफा4रश8 के आधार पर और औषिध और "साधन साम@ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क 0ारा "द6 त शिBय8 का "योग करते Cए, गौफेनेिसनगौफेनेिसनगौफेनेिसनगौफेनेिसन    +    �ोमहे� सी�ोमहे� सी�ोमहे� सी�ोमहे� सीन  न  न  न  + � लो� लो� लो� लोरफेिनरािमम रफेिनरािमम रफेिनरािमम रफेिनरािमम +    �फनाइल�फरीन�फनाइल�फरीन�फनाइल�फरीन�फनाइल�फरीन+ पेरािसटामोल पेरािसटामोल पेरािसटामोल पेरािसटामोल + सेरा�टयोसेरा�टयोसेरा�टयोसेरा�टयोपेि1टडेस पेि1टडेस पेि1टडेस पेि1टडेस (एिन�क लिेपतएिन�क लिेपतएिन�क लिेपतएिन�क लिेपत 34े यू34े यू34े यू34े यू$ स$ स$ स$ स के 5प म� के 5प म� के 5प म� के 5प म�)    10001000100010000    एसपी एसपी एसपी एसपी यूिनट�यूिनट�यूिनट�यूिनट� क� िनयत खुराक संयोजन औषिध का मानव उपयोग के िलए िव;याथ� िविनमा�ण, िव;य और िवतरण त6 काल "भाव से "ितिष> करती ह ै।   [फा. सं. ए' स-11035/53/2014-डीएफ' यूसी] कंुदन लाल शमा�, , , , संयु' त सिचव    
 

NOTIFICATION 

New Delhi, the 10th March, 2016 

S.O. 1000(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Guaifenesin + Bromhexine + Chlorpheniramine + Phenylephrine + Paracetamol + 

Serratiopeptidase (as enteric coated granules) 10000 SP Units is likely to involve risk to human beings 

whereas safer alternatives to the said drug are available; 

 And Whereas, the matter has been examined by an Expert Committee appointed by the Central 

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 

 And Whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

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

 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and 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 fixed dose combination 
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of Guaifenesin + Bromhexine + Chlorpheniramine + Phenylephrine + Paracetamol + Serratiopeptidase 

(as enteric coated granules) 10000 SP Units with immediate effect. 

                                                                                                    [F. No. X-11035/53/2014-DFQC] 

K. L. SHARMA, Jt. Secy. अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द�ली, 10 माच�, 2016 का.आ.का.आ.का.आ.का.आ.    1001100110011001(अ)(अ)(अ)(अ)....————के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क पेरािसटामोलपेरािसटामोलपेरािसटामोलपेरािसटामोल    +    फेिनरामीनफेिनरामीनफेिनरामीनफेिनरामीन क� िनयत खुराक संयोजन औषिध के "योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना ह,ै जब�क उ' त औषिध के सुरि(त अनुक� प उपल+ ध ह,; और इस िवषय क� के� �ीय सरकार 0ारा िनयु' त िवशेष2 सिमित 0ारा जांच क� गई ह ैऔर उ' त िवशेष2 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा4रश क� ह ै  �क उ' त औषिध के बारे म5 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�क6 सीय औिच6 य नह7 ह;ै और उ' त िवशेष2 सिमित क� िसफा4रश8 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म5 उ' त औषिध के मानव उपयोग के िलए िव;याथ� िविनमा�ण, िव;य और िवतरण को "ितिष> करके िविनयिमत करना लोकिहत म5 आव? यक और समीचीन ह;ै अत:, अब, के� �ीय सरकार, उ' त िवशेष2 सिमित क� िसफा4रश8 के आधार पर और औषिध और "साधन साम@ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क 0ारा "द6 त शिBय8 का "योग करते Cए, पेरािसटामोलपेरािसटामोलपेरािसटामोलपेरािसटामोल    +    फेिनरामीनफेिनरामीनफेिनरामीनफेिनरामीन क� िनयत खुराक संयोजन औषिध का मानव उपयोग के िलए िव;याथ� िविनमा�ण, िव;य और िवतरण त6 काल "भाव से "ितिष> करती ह ै।   [फा. सं. ए' स-11035/53/2014-डीएफ' यूसी] कंुदन लाल शमा�, , , , संयु' त सिचव  
NOTIFICATION 

New Delhi, the 10th March, 2016 

S.O. 1001(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Paracetamol + Pheniramine is likely to involve risk to human beings whereas safer 

alternatives to the said drug are available; 

 And Whereas, the matter has been examined by an Expert Committee appointed by the Central 

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 

 And Whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

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

 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and 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 fixed dose combination 

of Paracetamol + Pheniramine with immediate effect. 

                                                                                                   [F. No. X-11035/53/2014-DFQC] 

K. L. SHARMA, Jt. Secy. 
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 अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द�ली, 10 माच�, 2016 का.आ.का.आ.का.आ.का.आ.    1002100210021002(अ)(अ)(अ)(अ)....————के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै �क बीटामेथासोनबीटामेथासोनबीटामेथासोनबीटामेथासोन    +    6यूिसिडक ऐिसड 6यूिसिडक ऐिसड 6यूिसिडक ऐिसड 6यूिसिडक ऐिसड +    ज�टामाइिसन ज�टामाइिसन ज�टामाइिसन ज�टामाइिसन +टोलनाफटेट टोलनाफटेट टोलनाफटेट टोलनाफटेट + आइडो� लोआइडो� लोआइडो� लोआइडो� लोरहाइ9ो� सीरहाइ9ो� सीरहाइ9ो� सीरहाइ9ो� सी�:नोलीन �:नोलीन �:नोलीन �:नोलीन (आईसीएच� यूआईसीएच� यूआईसीएच� यूआईसीएच� यू)    क� िनयत खुराक संयोजन औषिध के "योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना ह,ै जब�क उ' त औषिध के सुरि(त अनुक� प उपल+ ध ह,; और इस िवषय क� के� �ीय सरकार 0ारा िनयु' त िवशेष2 सिमित 0ारा जांच क� गई ह ैऔर उ' त िवशेष2 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा4रश क� ह ै  �क उ' त औषिध के बारे म5 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�क6 सीय औिच6 य नह7 ह;ै और उ' त िवशेष2 सिमित क� िसफा4रश8 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म5 उ' त औषिध के मानव उपयोग के िलए िव;याथ� िविनमा�ण, िव;य और िवतरण को "ितिष> करके िविनयिमत करना लोकिहत म5 आव? यक और समीचीन ह;ै अत:, अब, के� �ीय सरकार, उ' त िवशेष2 सिमित क� िसफा4रश8 के आधार पर और औषिध और "साधन साम@ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क 0ारा "द6 त शिBय8 का "योग करते Cए, बीटामेथासोनबीटामेथासोनबीटामेथासोनबीटामेथासोन    +    6यूिसिडक 6यूिसिडक 6यूिसिडक 6यूिसिडक ऐिसड ऐिसड ऐिसड ऐिसड +    ज�टामाइिसन ज�टामाइिसन ज�टामाइिसन ज�टामाइिसन +टोलनाफटेट टोलनाफटेट टोलनाफटेट टोलनाफटेट + आइडो� लोआइडो� लोआइडो� लोआइडो� लोरहाइ9ो� सीरहाइ9ो� सीरहाइ9ो� सीरहाइ9ो� सी�:नोलीन �:नोलीन �:नोलीन �:नोलीन (आईसीएच� यूआईसीएच� यूआईसीएच� यूआईसीएच� यू)        क� िनयत खुराक संयोजन औषिध का मानव उपयोग के िलए िव;याथ� िविनमा�ण, िव;य और िवतरण त6 काल "भाव से "ितिष> करती ह ै।   [फा. सं. ए' स-11035/53/2014-डीएफ' यूसी] कंुदन लाल शमा�, , , , संयु' त सिचव  
NOTIFICATION 

New Delhi, the 10th March, 2016 

S.O. 1002(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Betamethasone + Fusidic Acid + Gentamycin + Tolnaftate + lodochlorhydroxyquinoline 

(ICHQ) is likely to involve risk to human beings whereas safer alternatives to the said drug are available; 

 And Whereas, the matter has been examined by an Expert Committee appointed by the Central 

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 

 And Whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

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

 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and 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 fixed dose combination 

of Betamethasone + Fusidic Acid + Gentamycin + Tolnaftate + lodochlorhydroxyquinoline (ICHQ) with 

immediate effect. 

                                                                                                    [F. No. X-11035/53/2014-DFQC] 

K. L. SHARMA, Jt. Secy. अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द�ली, 10 माच�, 2016 का.आ.का.आ.का.आ.का.आ.    1003100310031003(अ)(अ)(अ)(अ)....————के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै �क � लो� लो� लो� लोबेटासोलबेटासोलबेटासोलबेटासोल    +    ओ6लो� साओ6लो� साओ6लो� साओ6लो� सािसन िसन िसन िसन +    माइकोनाजोल माइकोनाजोल माइकोनाजोल माइकोनाजोल +    *जक *जक *जक *जक स$ फेस$ फेस$ फेस$ फेट ट ट ट     क� िनयत खुराक संयोजन औषिध के "योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना ह,ै जब�क उ' त औषिध के सुरि(त अनुक� प उपल+ ध ह,; 
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 और इस िवषय क� के� �ीय सरकार 0ारा िनयु' त िवशेष2 सिमित 0ारा जांच क� गई ह ैऔर उ' त िवशेष2 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा4रश क� ह ै  �क उ' त औषिध के बारे म5 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�क6 सीय औिच6 य नह7 ह;ै और उ' त िवशेष2 सिमित क� िसफा4रश8 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म5 उ' त औषिध के मानव उपयोग के िलए िव;याथ� िविनमा�ण, िव;य और िवतरण को "ितिष> करके िविनयिमत करना लोकिहत म5 आव? यक और समीचीन ह;ै अत:, अब, के� �ीय सरकार, उ' त िवशेष2 सिमित क� िसफा4रश8 के आधार पर और औषिध और "साधन साम@ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क 0ारा "द6 त शिBय8 का "योग करते Cए, � लो� लो� लो� लोबेटासोलबेटासोलबेटासोलबेटासोल    +    ओ6लो� साओ6लो� साओ6लो� साओ6लो� सािसन िसन िसन िसन +    माइकोनाजोल माइकोनाजोल माइकोनाजोल माइकोनाजोल +    *जक स$ फे*जक स$ फे*जक स$ फे*जक स$ फेट ट ट ट     क� िनयत खुराक संयोजन औषिध का मानव उपयोग के िलए िव;याथ� िविनमा�ण, िव;य और िवतरण त6 काल "भाव से "ितिष> करती ह ै।   [फा. सं. ए' स-11035/53/2014-डीएफ' यूसी] कंुदन लाल शमा�, , , , संयु' त सिचव  
NOTIFICATION 

New Delhi, the 10th March, 2016 

S.O. 1003(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Clobetasol + Ofloxacin + Miconazole + Zinc Sulphate is likely to involve risk to human 

beings whereas safer alternatives to the said drug are available; 

 And Whereas, the matter has been examined by an Expert Committee appointed by the Central 

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 

 And Whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

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

 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and 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 fixed dose combination 

of Clobetasol + Ofloxacin + Miconazole + Zinc Sulphate with immediate effect. 

                                                                                                    [F. No. X-11035/53/2014-DFQC] 

K. L. SHARMA, Jt. Secy. अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द�ली, 10 माच�, 2016 का.आ.का.आ.का.आ.का.आ.    1004100410041004(अ)(अ)(अ)(अ)....————के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै �क � लो� लो� लो� लोबोटासोलबोटासोलबोटासोलबोटासोल    +    ज�टामाइिसन ज�टामाइिसन ज�टामाइिसन ज�टामाइिसन + माइकोनामाइकोनामाइकोनामाइकोनाजोल जोल जोल जोल +    *जक स$ फे*जक स$ फे*जक स$ फे*जक स$ फेट ट ट ट     क� िनयत खुराक संयोजन औषिध के "योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना ह,ै जब�क उ' त औषिध के सुरि(त अनुक� प उपल+ ध ह,; और इस िवषय क� के� �ीय सरकार 0ारा िनयु' त िवशेष2 सिमित 0ारा जांच क� गई ह ैऔर उ' त िवशेष2 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा4रश क� ह ै  �क उ' त औषिध के बारे म5 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�क6 सीय औिच6 य नह7 ह;ै और उ' त िवशेष2 सिमित क� िसफा4रश8 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म5 उ' त औषिध के मानव उपयोग के िलए िव;याथ� िविनमा�ण, िव;य और िवतरण को "ितिष> करके िविनयिमत करना लोकिहत म5 आव? यक और समीचीन ह;ै 
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 अत:, अब, के� �ीय सरकार, उ' त िवशेष2 सिमित क� िसफा4रश8 के आधार पर और औषिध और "साधन साम@ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क 0ारा "द6 त शिBय8 का "योग करते Cए, � लो� लो� लो� लोबोटासोलबोटासोलबोटासोलबोटासोल    +    ज�टामाइिसन ज�टामाइिसन ज�टामाइिसन ज�टामाइिसन + माइकोनाजोल माइकोनाजोल माइकोनाजोल माइकोनाजोल +    *जक स$ फे*जक स$ फे*जक स$ फे*जक स$ फेटटटट    क� िनयत खुराक संयोजन औषिध का मानव उपयोग के िलए िव;याथ� िविनमा�ण, िव;य और िवतरण त6 काल "भाव से "ितिष> करती ह ै।   [फा. सं. ए' स-11035/53/2014-डीएफ' यूसी] कंुदन लाल शमा�, , , , संयु' त सिचव    
NOTIFICATION 

New Delhi, the 10th March, 2016 

S.O. 1004(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Clobetasole + Gentamicin + Miconazole + Zinc Sulphate is likely to involve risk to human 

beings whereas safer alternatives to the said drug are available; 

 And Whereas, the matter has been examined by an Expert Committee appointed by the Central 

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 

 And Whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

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

 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and 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 fixed dose combination 

of Clobetasole + Gentamicin + Miconazole + Zinc Sulphate with immediate effect. 

                                                                                                    [F. No. X-11035/53/2014-DFQC] 

K. L. SHARMA, Jt. Secy. अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द�ली, 10 माच�, 2016 का.आ.का.आ.का.आ.का.आ.    1005100510051005(अ)(अ)(अ)(अ)....————के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै �क लवेोिस��िजनलवेोिस��िजनलवेोिस��िजनलवेोिस��िजन    +    ए� �ोए� �ोए� �ोए� �ो� सो� सो� सो� सोल ल ल ल +    �फनाइल�फरीन �फनाइल�फरीन �फनाइल�फरीन �फनाइल�फरीन +    पेरािसटामोलपेरािसटामोलपेरािसटामोलपेरािसटामोल क� िनयत खुराक संयोजन औषिध के "योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना ह,ै जब�क उ' त औषिध के सुरि(त अनुक� प उपल+ ध ह,; और इस िवषय क� के� �ीय सरकार 0ारा िनयु' त िवशेष2 सिमित 0ारा जांच क� गई ह ैऔर उ' त िवशेष2 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा4रश क� ह ै  �क उ' त औषिध के बारे म5 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�क6 सीय औिच6 य नह7 ह;ै और उ' त िवशेष2 सिमित क� िसफा4रश8 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म5 उ' त औषिध के मानव उपयोग के िलए िव;याथ� िविनमा�ण, िव;य और िवतरण को "ितिष> करके िविनयिमत करना लोकिहत म5 आव? यक और समीचीन ह;ै अत:, अब, के� �ीय सरकार, उ' त िवशेष2 सिमित क� िसफा4रश8 के आधार पर और औषिध और "साधन साम@ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क 0ारा "द6 त शिBय8 का "योग करते Cए, लवेोिस��िजनलवेोिस��िजनलवेोिस��िजनलवेोिस��िजन    +    ए� �ोए� �ोए� �ोए� �ो� सो� सो� सो� सोल ल ल ल +    �फनाइल�फरीन �फनाइल�फरीन �फनाइल�फरीन �फनाइल�फरीन +    पेरािसटामोलपेरािसटामोलपेरािसटामोलपेरािसटामोल क� िनयत खुराक संयोजन औषिध का मानव उपयोग के िलए िव;याथ� िविनमा�ण, िव;य और िवतरण त6 काल "भाव से "ितिष> करती ह ै।   [फा. सं. ए' स-11035/53/2014-डीएफ' यूसी] कंुदन लाल शमा�, , , , संयु' त सिचव   
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NOTIFICATION 

New Delhi, the 10th March, 2016 

S.O. 1005(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Levocetirizine + Ambroxol + Phenylephrine + Paracetamol is likely to involve risk to 

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

 And Whereas, the matter has been examined by an Expert Committee appointed by the Central 

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 

 And Whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

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

 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and 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 fixed dose combination 

of Levocetirizine + Ambroxol + Phenylephrine + Paracetamol with immediate effect. 

                                                                                                    [F. No. X-11035/53/2014-DFQC] 

K. L. SHARMA, Jt. Secy.     अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द�ली, 10 माच�, 2016 का.आ.का.आ.का.आ.का.आ.    1006100610061006(अ)(अ)(अ)(अ)....————के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै �क परमेि>नपरमेि>नपरमेि>नपरमेि>न    +    से��माइड से��माइड से��माइड से��माइड + म�थोलम�थोलम�थोलम�थोल    क� िनयत खुराक संयोजन औषिध के "योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना ह,ै जब�क उ' त औषिध के सुरि(त अनुक� प उपल+ ध ह,; और इस िवषय क� के� �ीय सरकार 0ारा िनयु' त िवशेष2 सिमित 0ारा जांच क� गई ह ैऔर उ' त िवशेष2 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा4रश क� ह ै  �क उ' त औषिध के बारे म5 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�क6 सीय औिच6 य नह7 ह;ै और उ' त िवशेष2 सिमित क� िसफा4रश8 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म5 उ' त औषिध के मानव उपयोग के िलए िव;याथ� िविनमा�ण, िव;य और िवतरण को "ितिष> करके िविनयिमत करना लोकिहत म5 आव? यक और समीचीन ह;ै अत:, अब, के� �ीय सरकार, उ' त िवशेष2 सिमित क� िसफा4रश8 के आधार पर और औषिध और "साधन साम@ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क 0ारा "द6 त शिBय8 का "योग करते Cए, परमेि>नपरमेि>नपरमेि>नपरमेि>न    +    से��माइड से��माइड से��माइड से��माइड + म�थोलम�थोलम�थोलम�थोल    क� िनयत खुराक संयोजन औषिध का मानव उपयोग के िलए िव;याथ� िविनमा�ण, िव;य और िवतरण त6 काल "भाव से "ितिष> करती ह ै।   [फा. सं. ए' स-11035/53/2014-डीएफ' यूसी] कंुदन लाल शमा�, , , , संयु' त सिचव    
NOTIFICATION 

New Delhi, the 10th March, 2016 

S.O. 1006(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Permethrin + Cetrimide + Menthol 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 has been examined by an Expert Committee appointed by the Central 

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 

 And Whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

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

 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and 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 fixed dose combination 

of Permethrin + Cetrimide + Menthol with immediate effect. 

                                                                                                    [F. No. X-11035/53/2014-DFQC] 

K. L. SHARMA, Jt. Secy. अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द�ली, 10 माच�, 2016 का.आ.का.आ.का.आ.का.आ.    1007100710071007(अ)(अ)(अ)(अ)....————के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै �क बेकलोमेथासोनबेकलोमेथासोनबेकलोमेथासोनबेकलोमेथासोन    +    � लो� लो� लो� लो�टमाजोल �टमाजोल �टमाजोल �टमाजोल टिनयोमाइिसन टिनयोमाइिसन टिनयोमाइिसन टिनयोमाइिसन +    आयडो� लोआयडो� लोआयडो� लोआयडो� लोरोहाइ9ो� सीरोहाइ9ो� सीरोहाइ9ो� सीरोहाइ9ो� सी�:नोलीन�:नोलीन�:नोलीन�:नोलीन     क� िनयत खुराक संयोजन औषिध के "योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना ह,ै जब�क उ' त औषिध के सुरि(त अनुक� प उपल+ ध ह,; और इस िवषय क� के� �ीय सरकार 0ारा िनयु' त िवशेष2 सिमित 0ारा जांच क� गई ह ैऔर उ' त िवशेष2 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा4रश क� ह ै  �क उ' त औषिध के बारे म5 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�क6 सीय औिच6 य नह7 ह;ै और उ' त िवशेष2 सिमित क� िसफा4रश8 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म5 उ' त औषिध के मानव उपयोग के िलए िव;याथ� िविनमा�ण, िव;य और िवतरण को "ितिष> करके िविनयिमत करना लोकिहत म5 आव? यक और समीचीन ह;ै अत:, अब, के� �ीय सरकार, उ' त िवशेष2 सिमित क� िसफा4रश8 के आधार पर और औषिध और "साधन साम@ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क 0ारा "द6 त शिBय8 का "योग करते Cए, बेकलोमेथासोनबेकलोमेथासोनबेकलोमेथासोनबेकलोमेथासोन    +    � लो� लो� लो� लो�टमाजोल टिनयोमाइिसन �टमाजोल टिनयोमाइिसन �टमाजोल टिनयोमाइिसन �टमाजोल टिनयोमाइिसन +    आयडो� लोआयडो� लोआयडो� लोआयडो� लोरोहाइ9ो� सीरोहाइ9ो� सीरोहाइ9ो� सीरोहाइ9ो� सी�:नोलीन �:नोलीन �:नोलीन �:नोलीन  क� िनयत खुराक संयोजन औषिध का मानव उपयोग के िलए िव;याथ� िविनमा�ण, िव;य और िवतरण त6 काल "भाव से "ितिष> करती ह ै।   [फा. सं. ए' स-11035/53/2014-डीएफ' यूसी] कंुदन लाल शमा�, , , , संयु' त सिचव  
NOTIFICATION 

New Delhi, the 10th March, 2016 

S.O. 1007(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Beclomethasone + Clotimazole + Neomycin + lodochlorohydroxyquinone is likely to 

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

 And Whereas, the matter has been examined by an Expert Committee appointed by the Central 

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 

 And Whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

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

 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and in exercise of 

powers conferred by section 26A of the Drugs and Cosmetics Act, 1940 (23 of 1940), the Central Government 
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hereby prohibits the manufacture for sale, sale and distribution for human use of drug ixed dose combination 

of Beclomethasone + Clotimazole + Neomycin + lodochlorohydroxyquinone with immediate effect. 

                                                                                                    [F. No. X-11035/53/2014-DFQC] 

K. L. SHARMA, Jt. Secy. अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द�ली, 10 माच�, 2016 का.आ.का.आ.का.आ.का.आ.    1008100810081008(अ)(अ)(अ)(अ)....————के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क िनयोमाइिसनिनयोमाइिसनिनयोमाइिसनिनयोमाइिसन    +    डॉ� सीडॉ� सीडॉ� सीडॉ� सीसाइ� लीसाइ� लीसाइ� लीसाइ� लीन न न न क� िनयत खुराक संयोजन औषिध के "योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना ह,ै जब�क उ' त औषिध के सुरि(त अनुक� प उपल+ ध ह,; और इस िवषय क� के� �ीय सरकार 0ारा िनयु' त िवशेष2 सिमित 0ारा जांच क� गई ह ैऔर उ' त िवशेष2 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा4रश क� ह ै  �क उ' त औषिध के बारे म5 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�क6 सीय औिच6 य नह7 ह;ै और उ' त िवशेष2 सिमित क� िसफा4रश8 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म5 उ' त औषिध के मानव उपयोग के िलए िव;याथ� िविनमा�ण, िव;य और िवतरण को "ितिष> करके िविनयिमत करना लोकिहत म5 आव? यक और समीचीन ह;ै अत:, अब, के� �ीय सरकार, उ' त िवशेष2 सिमित क� िसफा4रश8 के आधार पर और औषिध और "साधन साम@ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क 0ारा "द6 त शिBय8 का "योग करते Cए, िनयोमाइिसनिनयोमाइिसनिनयोमाइिसनिनयोमाइिसन    +    डॉ� सीडॉ� सीडॉ� सीडॉ� सीसाइ� लीसाइ� लीसाइ� लीसाइ� लीनननन    क� िनयत खुराक संयोजन औषिध का मानव उपयोग के िलए िव;याथ� िविनमा�ण, िव;य और िवतरण त6 काल "भाव से "ितिष> करती ह ै।   [फा. सं. ए' स-11035/53/2014-डीएफ' यूसी] कंुदन लाल शमा�,,,,    संयु' त सिचव  
NOTIFICATION 

New Delhi, the 10th March, 2016 

S.O. 1008(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Neomycin + Doxycycline is likely to involve risk to human beings whereas safer alternatives 

to the said drug are available; 

 And Whereas, the matter has been examined by an Expert Committee appointed by the Central 

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 

 And Whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

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

 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and 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 fixed dose combination 

of Neomycin + Doxycycline with immediate effect. 

                                                                                                    [F. No. X-11035/53/2014-DFQC] 

K. L. SHARMA, Jt. Secy. 
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 अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द�ली, 10 माच�, 2016 का.आ.का.आ.का.आ.का.आ.    1009100910091009(अ)(अ)(अ)(अ)....————के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै �क िसपरो6लो� सािसपरो6लो� सािसपरो6लो� सािसपरो6लो� सािसनिसनिसनिसन    +    6लओिसनोलोन 6लओिसनोलोन 6लओिसनोलोन 6लओिसनोलोन  + � लो� लो� लो� लो�ीमाजोल �ीमाजोल �ीमाजोल �ीमाजोल +    िनयोमाइिसन िनयोमाइिसन िनयोमाइिसन िनयोमाइिसन +    � लो� लो� लो� लोरोकरेसोल रोकरेसोल रोकरेसोल रोकरेसोल     क� िनयत खुराक संयोजन औषिध के "योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना ह,ै जब�क उ' त औषिध के सुरि(त अनुक� प उपल+ ध ह,; और इस िवषय क� के� �ीय सरकार 0ारा िनयु' त िवशेष2 सिमित 0ारा जांच क� गई ह ैऔर उ' त िवशेष2 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा4रश क� ह ै  �क उ' त औषिध के बारे म5 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�क6 सीय औिच6 य नह7 ह;ै और उ' त िवशेष2 सिमित क� िसफा4रश8 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म5 उ' त औषिध के मानव उपयोग के िलए िव;याथ� िविनमा�ण, िव;य और िवतरण को "ितिष> करके िविनयिमत करना लोकिहत म5 आव? यक और समीचीन ह;ै अत:, अब, के� �ीय सरकार, उ' त िवशेष2 सिमित क� िसफा4रश8 के आधार पर और औषिध और "साधन साम@ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क 0ारा "द6 त शिBय8 का "योग करते Cए, िसपरो6लोिसपरो6लोिसपरो6लोिसपरो6लो� सा� सा� सा� सािसनिसनिसनिसन    +    6लओिसनोलोन 6लओिसनोलोन 6लओिसनोलोन 6लओिसनोलोन  + � लो� लो� लो� लो�ीमाजोल �ीमाजोल �ीमाजोल �ीमाजोल +    िनयोमाइिसन िनयोमाइिसन िनयोमाइिसन िनयोमाइिसन +    � लो� लो� लो� लोरोकरेसोल रोकरेसोल रोकरेसोल रोकरेसोल     क� िनयत खुराक संयोजन औषिध का मानव उपयोग के िलए िव;याथ� िविनमा�ण, िव;य और िवतरण त6 काल "भाव से "ितिष> करती ह ै।   [फा. सं. ए' स-11035/53/2014-डीएफ' यूसी] कंुदन लाल शमा�, , , , संयु' त सिचव    
NOTIFICATION 

New Delhi, the 10th March, 2016 

S.O. 1009(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Ciprofloxacin + Fluocinolone + Clotrimazole + Neomycin + Chlorocresol is likely to 

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

 And Whereas, the matter has been examined by an Expert Committee appointed by the Central 

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 

 And Whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

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

 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and 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 fixed dose combination 

of Ciprofloxacin + Fluocinolone + Clotrimazole + Neomycin + Chlorocresol with immediate effect. 

                                                                                                    [F. No. X-11035/53/2014-DFQC] 

K. L. SHARMA, Jt. Secy. अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द�ली, 10 माच�, 2016 का.आ.का.आ.का.आ.का.आ.    1010101010101010(अ)(अ)(अ)(अ)....————के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै �क � लो� लो� लो� लोबेटासोलबेटासोलबेटासोलबेटासोल    +    ओ6लो� साओ6लो� साओ6लो� साओ6लो� सािसन िसन िसन िसन + केटोकोनाजोल केटोकोनाजोल केटोकोनाजोल केटोकोनाजोल + *जक स$ फे*जक स$ फे*जक स$ फे*जक स$ फेट ट ट ट     क� िनयत खुराक संयोजन औषिध के "योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना ह,ै जब�क उ' त औषिध के सुरि(त अनुक� प उपल+ ध ह,; और इस िवषय क� के� �ीय सरकार 0ारा िनयु' त िवशेष2 सिमित 0ारा जांच क� गई ह ैऔर उ' त िवशेष2 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा4रश क� ह ै  �क उ' त औषिध के बारे म5 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�क6 सीय औिच6 य नह7 ह;ै 
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 और उ' त िवशेष2 सिमित क� िसफा4रश8 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म5 उ' त औषिध के मानव उपयोग के िलए िव;याथ� िविनमा�ण, िव;य और िवतरण को "ितिष> करके िविनयिमत करना लोकिहत म5 आव? यक और समीचीन ह;ै अत:, अब, के� �ीय सरकार, उ' त िवशेष2 सिमित क� िसफा4रश8 के आधार पर और औषिध और "साधन साम@ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क 0ारा "द6 त शिBय8 का "योग करते Cए, � लो� लो� लो� लोबेटासोलबेटासोलबेटासोलबेटासोल    +    ओ6लो� साओ6लो� साओ6लो� साओ6लो� सािसन िसन िसन िसन + केटोकोनाजोल केटोकोनाजोल केटोकोनाजोल केटोकोनाजोल + *जक स$ फे*जक स$ फे*जक स$ फे*जक स$ फेट ट ट ट     क� िनयत खुराक संयोजन औषिध का मानव उपयोग के िलए िव;याथ� िविनमा�ण, िव;य और िवतरण त6 काल "भाव से "ितिष> करती ह ै।   [फा. सं. ए' स-11035/53/2014-डीएफ' यूसी] कंुदन लाल शमा�, , , , संयु' त सिचव    
NOTIFICATION 

New Delhi, the 10th March, 2016 

S.O. 1010(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Clobetasol + Ofloxacin + Ketoconazol + Zinc Sulphate is likely to involve risk to human 

beings whereas safer alternatives to the said drug are available; 

 And Whereas, the matter has been examined by an Expert Committee appointed by the Central 

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 

 And Whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

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

 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and 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 fixed dose combination 

of Clobetasol + Ofloxacin + Ketoconazol + Zinc Sulphate with immediate effect. 

                                                                                                    [F. No. X-11035/53/2014-DFQC] 

K. L. SHARMA, Jt. Secy.  अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द�ली, 10 माच�, 2016 का.आ.का.आ.का.आ.का.आ.    1011101110111011(अ)(अ)(अ)(अ)....————के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क बीटामेयासोनबीटामेयासोनबीटामेयासोनबीटामेयासोन    +    ज�टामाइिसन ज�टामाइिसन ज�टामाइिसन ज�टामाइिसन + टोलनाफटेट टोलनाफटेट टोलनाफटेट टोलनाफटेट +    आडो� लोआडो� लोआडो� लोआडो� लोरहाइ9ा� सीरहाइ9ा� सीरहाइ9ा� सीरहाइ9ा� सी�:नलीन �:नलीन �:नलीन �:नलीन     क� िनयत खुराक संयोजन औषिध के "योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना ह,ै जब�क उ' त औषिध के सुरि(त अनुक� प उपल+ ध ह,; और इस िवषय क� के� �ीय सरकार 0ारा िनयु' त िवशेष2 सिमित 0ारा जांच क� गई ह ैऔर उ' त िवशेष2 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा4रश क� ह ै  �क उ' त औषिध के बारे म5 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�क6 सीय औिच6 य नह7 ह;ै और उ' त िवशेष2 सिमित क� िसफा4रश8 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म5 उ' त औषिध के मानव उपयोग के िलए िव;याथ� िविनमा�ण, िव;य और िवतरण को "ितिष> करके िविनयिमत करना लोकिहत म5 आव? यक और समीचीन ह;ै 
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 अत:, अब, के� �ीय सरकार, उ' त िवशेष2 सिमित क� िसफा4रश8 के आधार पर और औषिध और "साधन साम@ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क 0ारा "द6 त शिBय8 का "योग करते Cए, बीटामेयासोनबीटामेयासोनबीटामेयासोनबीटामेयासोन    +    ज�टामाइिसन ज�टामाइिसन ज�टामाइिसन ज�टामाइिसन + टोलनाफटेट टोलनाफटेट टोलनाफटेट टोलनाफटेट +    आडो� लोआडो� लोआडो� लोआडो� लोरहाइ9ा� सीरहाइ9ा� सीरहाइ9ा� सीरहाइ9ा� सी�:नलीन �:नलीन �:नलीन �:नलीन     क� िनयत खुराक संयोजन औषिध का मानव उपयोग के िलए िव;याथ� िविनमा�ण, िव;य और िवतरण तत्  काल "भाव से "ितिष> करती ह ै।   [फा. सं. ए' स-11035/53/2014-डीएफ' यूसी] कंुदन लाल शमा�, , , , संयु' त सिचव    
NOTIFICATION 

New Delhi, the 10th March, 2016 

S.O. 1011(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Betamethasone + Gentamicin + Tolnaftate + lodochlorhydroxyquinoline is likely to 

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

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

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 

 And whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

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

 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and 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 fixed dose combination 

of Betamethasone + Gentamicin + Tolnaftate + lodochlorhydroxyquinoline with immediate effect. 

                                                                                                    [F. No. X-11035/53/2014-DFQC] 

K. L. SHARMA, Jt. Secy. अिधसूअिधसूअिधसूअिधसूचनाचनाचनाचना    नई �द�ली, 10 माच�, 2016 का.आ.का.आ.का.आ.का.आ.    1012101210121012(अ)(अ)(अ)(अ)....————के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क � लो� लो� लो� लोबेटासोलबेटासोलबेटासोलबेटासोल    +    जेटामाइिसन जेटामाइिसन जेटामाइिसन जेटामाइिसन +    टोलनाफटेटटोलनाफटेटटोलनाफटेटटोलनाफटेट    आइडो� लोआइडो� लोआइडो� लोआइडो� लोरहाइ9ो� सीरहाइ9ो� सीरहाइ9ो� सीरहाइ9ो� सीकुनेन कुनेन कुनेन कुनेन +    केटोकोनाजोलकेटोकोनाजोलकेटोकोनाजोलकेटोकोनाजोल    क� िनयत खुराक संयोजन औषिध के "योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना ह,ै जब�क उ' त औषिध के सुरि(त अनुक� प उपल+ ध ह,; और इस िवषय क� के� �ीय सरकार 0ारा िनयु' त िवशेष2 सिमित 0ारा जांच क� गई ह ैऔर उ' त िवशेष2 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा4रश क� ह ै  �क उ' त औषिध के बारे म5 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�क6 सीय औिच6 य नह7 ह;ै और उ' त िवशेष2 सिमित क� िसफा4रश8 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म5 उ' त औषिध के मानव उपयोग के िलए िव;याथ� िविनमा�ण, िव;य और िवतरण को "ितिष> करके िविनयिमत करना लोकिहत म5 आव? यक और समीचीन ह;ै अत:, अब, के� �ीय सरकार, उ' त िवशेष2 सिमित क� िसफा4रश8 के आधार पर और औषिध और "साधन साम@ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क 0ारा "द6 त शिBय8 का "योग करते Cए, � लो� लो� लो� लोबेटासोलबेटासोलबेटासोलबेटासोल    +    जेटामाइिसन जेटामाइिसन जेटामाइिसन जेटामाइिसन +    टोलनाफटेट टोलनाफटेट टोलनाफटेट टोलनाफटेट     आइडो� लोआइडो� लोआइडो� लोआइडो� लोरहाइ9ो� सीरहाइ9ो� सीरहाइ9ो� सीरहाइ9ो� सीकुनेन कुनेन कुनेन कुनेन +    केटोकोनाजोलकेटोकोनाजोलकेटोकोनाजोलकेटोकोनाजोल    क� िनयत खुराक संयोजन औषिध का मानव उपयोग के िलए िव;याथ� िविनमा�ण, िव;य और िवतरण त6 काल "भाव से "ितिष> करती ह ै।   [फा. सं. ए' स-11035/53/2014-डीएफ' यूसी] कंुदन लाल शमा�, , , , संयु' त सिचव        
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NOTIFICATION 

New Delhi, the 10th March, 2016 

S.O. 1012(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Clobetasol + Gentamicin + Tolnaftate + lodochlorhydroxyquinone + Ketoconazole is 

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

 And Whereas, the matter has been examined by an Expert Committee appointed by the Central 

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 

 And Whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

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

 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and 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 fixed dose combination 

of Clobetasol + Gentamicin + Tolnaftate + lodochlorhydroxyquinone + Ketoconazole with immediate 

effect. 

                                                                                                    [F. No. X-11035/53/2014-DFQC] 

K. L. SHARMA, Jt. Secy. अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द�ली, 10 माच�, 2016 का.आ.का.आ.का.आ.का.आ.    1013101310131013(अ)(अ)(अ)(अ)....————के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै �क ए$ लाए$ लाए$ लाए$ लानटोइननटोइननटोइननटोइन    +    डायमेथीओन डायमेथीओन डायमेथीओन डायमेथीओन +    यू�रया यू�रया यू�रया यू�रया +    @ोपीलीन @ोपीलीन @ोपीलीन @ोपीलीन +    ि/लसरीन ि/लसरीन ि/लसरीन ि/लसरीन + AB यAB यAB यAB य पेरा�फन  पेरा�फन  पेरा�फन  पेरा�फन     क� िनयत खुराक संयोजन औषिध के "योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना ह,ै जब�क उ' त औषिध के सुरि(त अनुक� प उपल+ ध ह,; और इस िवषय क� के� �ीय सरकार 0ारा िनयु' त िवशेष2 सिमित 0ारा जांच क� गई ह ैऔर उ' त िवशेष2 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा4रश क� ह ै  �क उ' त औषिध के बारे म5 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�क6 सीय औिच6 य नह7 ह;ै और उ' त िवशेष2 सिमित क� िसफा4रश8 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म5 उ' त औषिध के मानव उपयोग के िलए िव;याथ� िविनमा�ण, िव;य और िवतरण को "ितिष> करके िविनयिमत करना लोकिहत म5 आव? यक और समीचीन ह;ै अत:, अब, के� �ीय सरकार, उ' त िवशेष2 सिमित क� िसफा4रश8 के आधार पर और औषिध और "साधन साम@ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क 0ारा "द6 त शिBय8 का "योग करते Cए, ए$ लाए$ लाए$ लाए$ लानटोइननटोइननटोइननटोइन    +    डायमेथीओन डायमेथीओन डायमेथीओन डायमेथीओन +    यू�रया यू�रया यू�रया यू�रया +    @ोपीलीन @ोपीलीन @ोपीलीन @ोपीलीन +    ि/लसरीन ि/लसरीन ि/लसरीन ि/लसरीन + AB यAB यAB यAB य पेरा�फन  पेरा�फन  पेरा�फन  पेरा�फन     क� िनयत खुराक संयोजन औषिध का मानव उपयोग के िलए िव;याथ� िविनमा�ण, िव;य और िवतरण त6 काल "भाव से "ितिष> करती ह ै।   [फा. सं. ए' स-11035/53/2014-डीएफ' यूसी] कंुदन लाल शमा�, , , , संयु' त सिचव    
 

NOTIFICATION 

New Delhi, the 10th March, 2016 

S.O. 1013(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of  Allantoin + Dimethieone + Urea + Propylene + Glycerin + Liquid Paraffin 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 has been examined by an Expert Committee appointed by the Central 

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 

 And whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

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

 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and 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 fixed dose combination 

of  Allantoin + Dimethieone + Urea + Propylene + Glycerin + Liquid Paraffin with immediate effect. 

                                                                                                    [F. No. X-11035/53/2014-DFQC] 

K. L. SHARMA, Jt. Secy.    अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द�ली, 10 माच�, 2016 का.आ.का.आ.का.आ.का.आ.    1014101410141014(अ)(अ)(अ)(अ)....————के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क एि�ट6लवेाइनएि�ट6लवेाइनएि�ट6लवेाइनएि�ट6लवेाइन    +    थायमोल थायमोल थायमोल थायमोल +    से��माइडसे��माइडसे��माइडसे��माइड    क� िनयत खुराक संयोजन औषिध के "योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना ह,ै जब�क उ' त औषिध के सुरि(त अनुक� प उपल+ ध ह,; और इस िवषय क� के� �ीय सरकार 0ारा िनयु' त िवशेष2 सिमित 0ारा जांच क� गई ह ैऔर उ' त िवशेष2 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा4रश क� ह ै  �क उ' त औषिध के बारे म5 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�क6 सीय औिच6 य नह7 ह;ै और उ' त िवशेष2 सिमित क� िसफा4रश8 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म5 उ' त औषिध के मानव उपयोग के िलए िव;याथ� िविनमा�ण, िव;य और िवतरण को "ितिष> करके िविनयिमत करना लोकिहत म5 आव? यक और समीचीन ह;ै अत:, अब, के� �ीय सरकार, उ' त िवशेष2 सिमित क� िसफा4रश8 के आधार पर और औषिध और "साधन साम@ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क 0ारा "द6 त शिBय8 का "योग करते Cए, एि�ट6लवेाइनएि�ट6लवेाइनएि�ट6लवेाइनएि�ट6लवेाइन    +    थायमोल थायमोल थायमोल थायमोल +    से��माइडसे��माइडसे��माइडसे��माइड    क� िनयत खुराक संयोजन औषिध का मानव उपयोग के िलए िव;याथ� िविनमा�ण, िव;य और िवतरण त6 काल "भाव से "ितिष> करती ह ै।   [फा. सं. ए' स-11035/53/2014-डीएफ' यूसी] कंुदन लाल शमा�, , , , संयु' त सिचव  
NOTIFICATION 

New Delhi, the 10th March, 2016 

S.O. 1014(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Acriflavine + Thymol + Cetrimide is likely to involve risk to human beings whereas safer 

alternatives to the said drug are available; 

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

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 

 And whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

of manufacture for sale, sale and distribution for human use of the said drug in the country; 
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 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and 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 fixed dose combination 

of Acriflavine + Thymol + Cetrimide with immediate effect. 

                                                                                                    [F. No. X-11035/53/2014-DFQC] 

K. L. SHARMA, Jt. Secy. अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द�ली, 10 माच�, 2016 का.आ.का.आ.का.आ.का.आ.    1015101510151015(अ)(अ)(अ)(अ)....————के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क बीटामेथासोनबीटामेथासोनबीटामेथासोनबीटामेथासोन    +    िनयोमाइिसन िनयोमाइिसन िनयोमाइिसन िनयोमाइिसन +    टो$ नाटो$ नाटो$ नाटो$ नाफटेटफटेटफटेटफटेट +    आइडो � लोआइडो � लोआइडो � लोआइडो � लोरो हाइ9ो� सीरो हाइ9ो� सीरो हाइ9ो� सीरो हाइ9ो� सी�:नलीन �:नलीन �:नलीन �:नलीन +    � लो� लो� लो� लोरोCेसोल रोCेसोल रोCेसोल रोCेसोल  क� िनयत खुराक संयोजन औषिध के "योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना ह,ै जब�क उ' त औषिध के सुरि(त अनुक� प उपल+ ध ह,; और इस िवषय क� के� �ीय सरकार 0ारा िनयु' त िवशेष2 सिमित 0ारा जांच क� गई ह ैऔर उ' त िवशेष2 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा4रश क� ह ै  �क उ' त औषिध के बारे म5 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�क6 सीय औिच6 य नह7 ह;ै और उ' त िवशेष2 सिमित क� िसफा4रश8 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म5 उ' त औषिध के मानव उपयोग के िलए िव;याथ� िविनमा�ण, िव;य और िवतरण को "ितिष> करके िविनयिमत करना लोकिहत म5 आव? यक और समीचीन ह;ै अत:, अब, के� �ीय सरकार, उ' त िवशेष2 सिमित क� िसफा4रश8 के आधार पर और औषिध और "साधन साम@ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क 0ारा "द6 त शिBय8 का "योग करते Cए, बीटामेथासोनबीटामेथासोनबीटामेथासोनबीटामेथासोन    +    िनयोमाइिसन िनयोमाइिसन िनयोमाइिसन िनयोमाइिसन +    टो$ नाटो$ नाटो$ नाटो$ नाफटेटफटेटफटेटफटेट +    आइडो � लोआइडो � लोआइडो � लोआइडो � लोरो हाइ9ो� सीरो हाइ9ो� सीरो हाइ9ो� सीरो हाइ9ो� सी�:नलीन �:नलीन �:नलीन �:नलीन +    � लो� लो� लो� लोरोCेसोल रोCेसोल रोCेसोल रोCेसोल  क� िनयत खुराक संयोजन औषिध का मानव उपयोग के िलए िव;याथ� िविनमा�ण, िव;य और िवतरण त6 काल "भाव से "ितिष> करती ह ै।   [फा. सं. ए' स-11035/53/2014-डीएफ' यूसी] कंुदन लाल शमा�, , , , संयु' त सिचव  
 

NOTIFICATION 

New Delhi, the 10th March, 2016 

S.O. 1015(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Betamethasone + Neomycin + Tolnaftate + lodochlorohydroxyquinoline + Cholorocresol 

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

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

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 

 And whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

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

 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and 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 fixed dose combination 

of Betamethasone + Neomycin + Tolnaftate + lodochlorohydroxyquinoline + Cholorocresol with 

immediate effect. 

                                                                                                    [F. No. X-11035/53/2014-DFQC] 

K. L. SHARMA, Jt. Secy. 
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 अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द�ली, 10 माच�, 2016 का.आ.का.आ.का.आ.का.आ.    1016101610161016(अ)(अ)(अ)(अ)....————के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै �क � लो� लो� लो� लोबेटासोलबेटासोलबेटासोलबेटासोल    +    िनयोमाइिसन िनयोमाइिसन िनयोमाइिसन िनयोमाइिसन +    माइकोनाजोल माइकोनाजोल माइकोनाजोल माइकोनाजोल + � लो� लो� लो� लो�ीमाजोल�ीमाजोल�ीमाजोल�ीमाजोल क� िनयत खुराक संयोजन औषिध के "योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना ह,ै जब�क उक्  त औषिध के सुरि(त अनुक� प उपल+ ध ह,; और इस िवषय क� के� �ीय सरकार 0ारा िनयु' त िवशेष2 सिमित 0ारा जांच क� गई ह ैऔर उ' त िवशेष2 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा4रश क� ह ै  �क उ' त औषिध के बारे म5 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�क6 सीय औिच6 य नह7 ह;ै और उ' त िवशेष2 सिमित क� िसफा4रश8 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म5 उ' त औषिध के मानव उपयोग के िलए िव;याथ� िविनमा�ण, िव;य और िवतरण को "ितिष> करके िविनयिमत करना लोकिहत म5 आव? यक और समीचीन ह;ै अत:, अब, के� �ीय सरकार, उ' त िवशेष2 सिमित क� िसफा4रश8 के आधार पर और औषिध और "साधन साम@ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क 0ारा "द6 त शिBय8 का "योग करते Cए, � लो� लो� लो� लोबेटासोलबेटासोलबेटासोलबेटासोल    +    िनयोमाइिसन िनयोमाइिसन िनयोमाइिसन िनयोमाइिसन +    माइकोनाजोल माइकोनाजोल माइकोनाजोल माइकोनाजोल + � लो� लो� लो� लो�ीमाजोल�ीमाजोल�ीमाजोल�ीमाजोल क� िनयत खुराक संयोजन औषिध का मानव उपयोग के िलए िव;याथ� िविनमा�ण, िव;य और िवतरण त6 काल "भाव से "ितिष> करती ह ै।   [फा. सं. ए' स-11035/53/2014-डीएफ' यूसी] कंुदन लाल शमा�, , , , संयु' त सिचव  
 

NOTIFICATION 

New Delhi, the 10th March, 2016 

S.O. 1016(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Clobetasol + Neomycin + Miconazole + Clotrimazole is likely to involve risk to human 

beings whereas safer alternatives to the said drug are available; 

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

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 

 And whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

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

 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and 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 fixed dose combination 

of Clobetasol + Neomycin + Miconazole + Clotrimazole with immediate effect. 

                                                                                                    [F. No. X-11035/53/2014-DFQC] 

K. L. SHARMA, Jt. Secy. 



¹Hkkx IIµ[k.M 3(ii)º Hkkjr dk jkti=k % vlk/kj.k 269 अिधसूचना नई �द� ली, 10 माच�, 2016 का.आका.आका.आका.आ. . . . 1017101710171017(अ)(अ)(अ)(अ)....————के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क केटोकोनाजोलकेटोकोनाजोलकेटोकोनाजोलकेटोकोनाजोल    +    टी �ी आयल टी �ी आयल टी �ी आयल टी �ी आयल +    एलाएंटोईन एलाएंटोईन एलाएंटोईन एलाएंटोईन +    �जक आ� सा�जक आ� सा�जक आ� सा�जक आ� साइड इड इड इड +    एलो वीरा एलो वीरा एलो वीरा एलो वीरा +    जाजोबा जाजोबा जाजोबा जाजोबा +    तेल लवे�डर तेल लवे�डर तेल लवे�डर तेल लवे�डर +    तेल सोप नूड� सतेल सोप नूड� सतेल सोप नूड� सतेल सोप नूड� स        क� िनयत खुराक संयोजन औषिध के  योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना ह,ै जब�क उ% त औषिध के सुरि&त अनुक� प उपल) ध ह*;  और इस िवषय क� के� �ीय सरकार .ारा िनयु% त िवशेष0 सिमित .ारा जांच क� गई ह ैऔर उ% त िवशेष0 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा2रश क� ह ै  �क उ% त औषिध के बारे म3 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�क4 सीय औिच4 य नह5 ह;ै  और उ% त िवशेष0 सिमित क� िसफा2रश6 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म3 उ% त औषिध के मानव उपयोग के िलए िव9याथ� िविनमा�ण, िव9य और िवतरण को  ितिष< करके िविनयिमत करना लोकिहत म3 आव= यक और समीचीन ह;ै  अत:, अब, के� �ीय सरकार, उ% त िवशेष0 सिमित क� िसफा2रश6 के आधार पर और औषिध और  साधन साम>ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क .ारा  द4 त शि@य6 का  योग करते Aए, केटोकोनाजोलकेटोकोनाजोलकेटोकोनाजोलकेटोकोनाजोल    +    टी �ी आयल टी �ी आयल टी �ी आयल टी �ी आयल +    एलाएंटोईन एलाएंटोईन एलाएंटोईन एलाएंटोईन +    �जक �जक �जक �जक आ� साआ� साआ� साआ� साइड इड इड इड +    एलो वीरा एलो वीरा एलो वीरा एलो वीरा +    जाजोबा जाजोबा जाजोबा जाजोबा +    तेल लवे�डर तेल लवे�डर तेल लवे�डर तेल लवे�डर +    तेल सोप नूड� सतेल सोप नूड� सतेल सोप नूड� सतेल सोप नूड� स  क� िनयत खुराक संयोजन औषिध का मानव उपयोग के िलए िव9याथ� िविनमा�ण, िव9य और िवतरण त4 काल  भाव से  ितिष< करती  ह ै।  [फा. सं. ए% स-11035/53/2014-डीएफ% यूसी] कंुदन लाल शमा�, , , , संयु% त सिचव    
NOTIFICATION 

New Delhi, the 10th March, 2016 

S.O. 1017(E).— Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

fixed dose combination of Ketoconazole + Tea Tree oil + Allantion + Zinc Oxide + Aloe Vera + Jojoba 

oil + Lavander oil + Soa noodels is likely to involve risk to human beings whereas safer alternatives to the 

said drug are available; 

 And Whereas, the matter has been examined by an Expert Committee appointed by the Central 

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 

 And Whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

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

 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and 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 fixed dose fixed dose 

combination of Ketoconazole + Tea Tree oil + Allantion + Zinc Oxide + Aloe Vera + Jojoba oil + 

Lavander oil + Soa noodels with immediate effect. 

 

[F. No. X-11035/53/2014-DFQC.] 

K. L. SHARMA, Jt. Secy. अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द� ली, 10 माच�, 2016 का.आका.आका.आका.आ. . . . 1018101810181018(अ)(अ)(अ)(अ)....———— के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क � लो� लो� लो� लोबेटासोबेटासोबेटासोबेटासोलललल    �िपयोनेट �िपयोनेट �िपयोनेट �िपयोनेट +    ओ�लो� साओ�लो� साओ�लो� साओ�लो� सािसन िसन िसन िसन +    आ�नडाआ�नडाआ�नडाआ�नडाजोल जोल जोल जोल +    टेरिबनाफाइनटेरिबनाफाइनटेरिबनाफाइनटेरिबनाफाइन क� िनयत खुराक संयोजन औषिध के  योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना ह,ै जब�क उ% त औषिध के सुरि&त अनुक� प उपल) ध ह*; 



270       THE   GAZETTE   OF  INDIA : EXTRAORDINARY              [PART II—SEC. 3(ii)]  और इस िवषय क� के� �ीय सरकार .ारा िनयु% त िवशेष0 सिमित .ारा जांच क� गई ह ैऔर उ% त िवशेष0 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा2रश क� ह ै  �क उ% त औषिध के बारे म3 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�क4 सीय औिच4 य नह5 ह;ै  और उ% त िवशेष0 सिमित क� िसफा2रश6 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म3 उ% त औषिध के मानव उपयोग के िलए िव9याथ� िविनमा�ण, िव9य और िवतरण को  ितिष< करके िविनयिमत करना लोकिहत म3 आव= यक और समीचीन ह;ै  अत:, अब, के� �ीय सरकार, उ% त िवशेष0 सिमित क� िसफा2रश6 के आधार पर और औषिध और  साधन साम>ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क .ारा  द4 त शि@य6 का  योग करते Aए, � लो� लो� लो� लोबेटासोलबेटासोलबेटासोलबेटासोल    �िपयोनेट �िपयोनेट �िपयोनेट �िपयोनेट +    ओ�लो� साओ�लो� साओ�लो� साओ�लो� सािसन िसन िसन िसन +    आ�नडाआ�नडाआ�नडाआ�नडाजोल जोल जोल जोल +    टेरिबनाफाइनटेरिबनाफाइनटेरिबनाफाइनटेरिबनाफाइन क� िनयत खुराक संयोजन औषिध का मानव उपयोग के िलए िव9याथ� िविनमा�ण, िव9य और िवतरण त4 काल  भाव से  ितिष< करती ह ै।   [फा. सं. ए% स-11035/53/2014-डीएफ% यूसी] कंुदन लाल शमा�, , , , संयु% त सिचव    
NOTIFICATION 

New Delhi, the 10th March, 2016 

S.O. 1018(E).— Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Clobetasol Propionate + Ofloxacin + Ornidazole + Terbinafine is likely to involve risk to 

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

 And Whereas, the matter has been examined by an Expert Committee appointed by the Central 

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 

 And Whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

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

 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and 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 fixed dose combination 

of Clobetasol Propionate + Ofloxacin + Ornidazole + Terbinafine with immediate effect. 

[F. No. X-11035/53/2014-DFQC.] 

K. L. SHARMA, Jt. Secy. अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द� ली, 10 माच�, 2016 का.आका.आका.आका.आ. . . . 1019101910191019(अ)(अ)(अ)(अ)....————के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै �क � लो� लो� लो� लोबेआसोलबेआसोलबेआसोलबेआसोल    +    िनयोमाइिसन िनयोमाइिसन िनयोमाइिसन िनयोमाइिसन +    माइकोनाजोमाइकोनाजोमाइकोनाजोमाइकोनाजोलललल    +    �जक स� फे�जक स� फे�जक स� फे�जक स� फेट ट ट ट  क� िनयत खुराक संयोजन औषिध के  योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना ह,ै जब�क उ% त औषिध के सुरि&त अनुक� प उपल) ध ह*;  और इस िवषय क� के� �ीय सरकार .ारा िनयु% त िवशेष0 सिमित .ारा जांच क� गई ह ैऔर उ% त िवशेष0 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा2रश क� ह ै  �क उ% त औषिध के बारे म3 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�क4 सीय औिच4 य नह5 ह;ै  और उ% त िवशेष0 सिमित क� िसफा2रश6 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म3 उ% त औषिध के मानव उपयोग के िलए िव9याथ� िविनमा�ण, िव9य और िवतरण को  ितिष< करके िविनयिमत करना लोकिहत म3 आव= यक और समीचीन ह;ै  अत:, अब, के� �ीय सरकार, उ% त िवशेष0 सिमित क� िसफा2रश6 के आधार पर और औषिध और  साधन साम>ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क .ारा  द4 त शि@य6 का  योग करते Aए, � लो� लो� लो� लोबेआसोलबेआसोलबेआसोलबेआसोल    +    िनयोमाइिसन िनयोमाइिसन िनयोमाइिसन िनयोमाइिसन 



¹Hkkx IIµ[k.M 3(ii)º Hkkjr dk jkti=k % vlk/kj.k 271 +    माइकोनाजोमाइकोनाजोमाइकोनाजोमाइकोनाजोलललल    +    �जक स� फे�जक स� फे�जक स� फे�जक स� फेट ट ट ट  क� िनयत खुराक संयोजन औषिध का मानव उपयोग के िलए िव9याथ� िविनमा�ण, िव9य और िवतरण त4 काल  भाव से  ितिष< करती ह ै।   [फा. सं. ए% स-11035/53/2014-डीएफ% यूसी] कंुदन लाल शमा�, , , , संयु% त सिचव    
NOTIFICATION 

New Delhi, the 10th March, 2016 

S.O. 1019(E).— Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Clobetasol + Neomycin + Miconazole + Zinc Sulphate is likely to involve risk to human 

beings whereas safer alternatives to the said drug are available; 

 And Whereas, the matter has been examined by an Expert Committee appointed by the Central 

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 

 And Whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

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

 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and 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 fixed dose combination 

of Clobetasol + Neomycin + Miconazole + Zinc Sulphate with immediate effect. 

 

[F. No. X-11035/53/2014-DFQC.] 

K. L. SHARMA, Jt. Secy. अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द� ली, 10 माच�, 2016 का.आका.आका.आका.आ. . . . 1020102010201020(अ)(अ)(अ)(अ)....————के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै �क बे� लोबे� लोबे� लोबे� लोमेथासोनमेथासोनमेथासोनमेथासोन    डाय�ोिपयोनेट डाय�ोिपयोनेट डाय�ोिपयोनेट डाय�ोिपयोनेट +    िनयोमाइिसन िनयोमाइिसन िनयोमाइिसन िनयोमाइिसन +    टो� नाटो� नाटो� नाटो� नाफटेरफटेरफटेरफटेर    +        आइडो� लोआइडो� लोआइडो� लोआइडो� लोरहाइ"ॉ� सीरहाइ"ॉ� सीरहाइ"ॉ� सीरहाइ"ॉ� सीकुनेनकुनेनकुनेनकुनेन    +        � लो� लो� लो� लोरो$ेसोलरो$ेसोलरो$ेसोलरो$ेसोल क� िनयत खुराक संयोजन औषिध के  योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना ह,ै जब�क उ% त औषिध के सुरि&त अनुक� प उपल) ध ह*;  और इस िवषय क� के� �ीय सरकार .ारा िनयु% त िवशेष0 सिमित .ारा जांच क� गई ह ैऔर उ% त िवशेष0 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा2रश क� ह ै  �क उ% त औषिध के बारे म3 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�क4 सीय औिच4 य नह5 ह;ै  और उ% त िवशेष0 सिमित क� िसफा2रश6 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म3 उ% त औषिध के मानव उपयोग के िलए िव9याथ� िविनमा�ण, िव9य और िवतरण को  ितिष< करके िविनयिमत करना लोकिहत म3 आव= यक और समीचीन ह;ै  अत:, अब, के� �ीय सरकार, उ% त िवशेष0 सिमित क� िसफा2रश6 के आधार पर और औषिध और  साधन साम>ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क .ारा  द4 त शि@य6 का  योग करते Aए, बे� लोबे� लोबे� लोबे� लोमेथासोनमेथासोनमेथासोनमेथासोन    डाय�ोिपयोनेट डाय�ोिपयोनेट डाय�ोिपयोनेट डाय�ोिपयोनेट +    िनयोमाइिसन िनयोमाइिसन िनयोमाइिसन िनयोमाइिसन +    टो� नाटो� नाटो� नाटो� नाफटेरफटेरफटेरफटेर    +        आइडो� लोआइडो� लोआइडो� लोआइडो� लोरहाइ"ॉ� सीरहाइ"ॉ� सीरहाइ"ॉ� सीरहाइ"ॉ� सीकुनेनकुनेनकुनेनकुनेन    +        � लो� लो� लो� लोरो$ेसोलरो$ेसोलरो$ेसोलरो$ेसोल क� िनयत खुराक संयोजन औषिध का मानव उपयोग के िलए िव9याथ� िविनमा�ण, िव9य और िवतरण त4 काल  भाव से  ितिष< करती ह ै।   [फा. सं. ए% स-11035/53/2014-डीएफ% यूसी] कंुदन लाल शमा�, , , , संयु% त सिचव    
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NOTIFICATION 

New Delhi, the 10th March, 2016 

S.O. 1020(E).— Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Beclomethasone Diproprionate + Neomycin + Tolnaftate + lodochlorhydroxyquinoline + 

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

available; 

 And Whereas, the matter has been examined by an Expert Committee appointed by the Central 

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 

 And Whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

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

 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and 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 fixed dose combination 

of Beclomethasone Diproprionate + Neomycin + Tolnaftate + lodochlorhydroxyquinoline + 

Chlorocresol with immediate effect. 

 

[F. No. X-11035/53/2014-DFQC.] 

K. L. SHARMA, Jt. Secy. अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द� ली, 10 माच�, 2016 का.आका.आका.आका.आ. . . . 1021102110211021(अ)(अ)(अ)(अ)....————के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क बेटामेथासोनबेटामेथासोनबेटामेथासोनबेटामेथासोन    +    ज�टामाइिसन ज�टामाइिसन ज�टामाइिसन ज�टामाइिसन +    �जक स� फे�जक स� फे�जक स� फे�जक स� फेट ट ट ट +        � लो� लो� लो� लो�ीमाजोल�ीमाजोल�ीमाजोल�ीमाजोल+    � लो� लो� लो� लोरो$ेसोल रो$ेसोल रो$ेसोल रो$ेसोल क� िनयत खुराक संयोजन औषिध के  योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना ह,ै जब�क उ% त औषिध के सुरि&त अनुक� प उपल) ध ह*;  और इस िवषय क� के� �ीय सरकार .ारा िनयु% त िवशेष0 सिमित .ारा जांच क� गई ह ैऔर उ% त िवशेष0 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा2रश क� ह ै  �क उ% त औषिध के बारे म3 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�क4 सीय औिच4 य नह5 ह;ै  और उ% त िवशेष0 सिमित क� िसफा2रश6 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म3 उ% त औषिध के मानव उपयोग के िलए िव9याथ� िविनमा�ण, िव9य और िवतरण को  ितिष< करके िविनयिमत करना लोकिहत म3 आव= यक और समीचीन ह;ै  अत:, अब, के� �ीय सरकार, उ% त िवशेष0 सिमित क� िसफा2रश6 के आधार पर और औषिध और  साधन साम>ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क .ारा  द4 त शि@य6 का  योग करते Aए, बेटामेथासोनबेटामेथासोनबेटामेथासोनबेटामेथासोन    +    ज�टामाइिसन ज�टामाइिसन ज�टामाइिसन ज�टामाइिसन +    �जक स� फे�जक स� फे�जक स� फे�जक स� फेट ट ट ट +        � लो� लो� लो� लो�ीमाजोल�ीमाजोल�ीमाजोल�ीमाजोल+    � लो� लो� लो� लोरो$ेसोलरो$ेसोलरो$ेसोलरो$ेसोल क� िनयत खुराक संयोजन औषिध का मानव उपयोग के िलए िव9याथ� िविनमा�ण, िव9य और िवतरण त4 काल  भाव से  ितिष< करती ह ै।   [फा. सं. ए% स-11035/53/2014-डीएफ% यूसी] कंुदन लाल शमा�, , , , संयु% त सिचव    
NOTIFICATION 

New Delhi, the 10th March, 2016 

S.O. 1021(E).— Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Betamethasone + Gentamycin + Zinc Sulphate + Clotrimoazole + Chlorocresol  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 has been examined by an Expert Committee appointed by the Central 

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 

 And Whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

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

 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and 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 fixed dose combination 

of Betamethasone + Gentamycin + Zinc Sulphate + Clotrimoazole + Chlorocresol  with immediate effect. 

 

[F. No. X-11035/53/2014-DFQC.] 

K. L. SHARMA, Jt. Secy. अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द� ली, 10 माच�, 2016 का.आका.आका.आका.आ. . . . 1022102210221022(अ)(अ)(अ)(अ)....————के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क बोरो� सबोरो� सबोरो� सबोरो� स    +    बो&रक ऐबो&रक ऐबो&रक ऐबो&रक ऐिसड िसड िसड िसड +    नाफाजोिलन नाफाजोिलन नाफाजोिलन नाफाजोिलन +    म�थोलम�थोलम�थोलम�थोल    +        कै* फोकै* फोकै* फोकै* फोर र र र +        मेथाइल हाइ"ा� सीमेथाइल हाइ"ा� सीमेथाइल हाइ"ा� सीमेथाइल हाइ"ा� सी ब�जोएट  ब�जोएट  ब�जोएट  ब�जोएट क� िनयत खुराक संयोजन औषिध के  योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना ह,ै जब�क उ% त औषिध के सुरि&त अनुक� प उपल) ध ह*;  और इस िवषय क� के� �ीय सरकार .ारा िनयु% त िवशेष0 सिमित .ारा जांच क� गई ह ैऔर उ% त िवशेष0 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा2रश क� ह ै  �क उ% त औषिध के बारे म3 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�क4 सीय औिच4 य नह5 ह;ै  और उ% त िवशेष0 सिमित क� िसफा2रश6 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म3 उ% त औषिध के मानव उपयोग के िलए िव9याथ� िविनमा�ण, िव9य और िवतरण को  ितिष< करके िविनयिमत करना लोकिहत म3 आव= यक और समीचीन ह;ै  अत:, अब, के� �ीय सरकार, उ% त िवशेष0 सिमित क� िसफा2रश6 के आधार पर और औषिध और  साधन साम>ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क .ारा  द4 त शि@य6 का  योग करते Aए, बोरो� सबोरो� सबोरो� सबोरो� स    +    बो&रक एिसड बो&रक एिसड बो&रक एिसड बो&रक एिसड +    नाफाजोिलन नाफाजोिलन नाफाजोिलन नाफाजोिलन +    म�थोल म�थोल म�थोल म�थोल +        कै* फोकै* फोकै* फोकै* फोर र र र +        मेथाइल हाइ"ा� सीमेथाइल हाइ"ा� सीमेथाइल हाइ"ा� सीमेथाइल हाइ"ा� सी ब�जोएट ब�जोएट ब�जोएट ब�जोएट क� िनयत खुराक संयोजन औषिध का मानव उपयोग के िलए िव9याथ� िविनमा�ण, िव9य और िवतरण त4 काल  भाव से  ितिष< करती ह ै।   [फा. सं. ए% स-11035/53/2014-डीएफ% यूसी] कंुदन लाल शमा�, , , , संयु% त सिचव    
NOTIFICATION 

New Delhi, the 10th March, 2016 

S.O. 1022(E).— Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Borax + Boric Acid + Naphazoline + Menthol + Camphor + Methyl Hydroxy Benzoate 

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

 And Whereas, the matter has been examined by an Expert Committee appointed by the Central 

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 

 And Whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

of manufacture for sale, sale and distribution for human use of the said drug in the country; 
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 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and 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 fixed dose combination 

of Borax + Boric Acid + Naphazoline + Menthol + Camphor + Methyl Hydroxy Benzoate with 

immediate effect. 

[F. No. X-11035/53/2014-DFQC.] 

K. L. SHARMA, Jt. Secy. अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द� ली, 10 माच�, 2016 का.आका.आका.आका.आ. . . . 1023102310231023(अ)(अ)(अ)(अ)....————के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै �क ,ोमहे� सी,ोमहे� सी,ोमहे� सी,ोमहे� सीनननन    +    डे� सडे� सडे� सडे� स�ोमेथे�ोमेथे�ोमेथे�ोमेथेररररफन फन फन फन     क� िनयत खुराक संयोजन औषिध के  योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना ह,ै जब�क उ% त औषिध के सुरि&त अनुक� प उपल) ध ह*;  और इस िवषय क� के� �ीय सरकार .ारा िनयु% त िवशेष0 सिमित .ारा जांच क� गई ह ैऔर उ% त िवशेष0 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा2रश क� ह ै  �क उ% त औषिध के बारे म3 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�क4 सीय औिच4 य नह5 ह;ै  और उ% त िवशेष0 सिमित क� िसफा2रश6 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म3 उ% त औषिध के मानव उपयोग के िलए िव9याथ� िविनमा�ण, िव9य और िवतरण को  ितिष< करके िविनयिमत करना लोकिहत म3 आव= यक और समीचीन ह;ै  अत:, अब, के� �ीय सरकार, उ% त िवशेष0 सिमित क� िसफा2रश6 के आधार पर और औषिध और  साधन साम>ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क .ारा  द4 त शि@य6 का  योग करते Aए, ,ोमहे� सी,ोमहे� सी,ोमहे� सी,ोमहे� सीनननन    +    डे� सडे� सडे� सडे� स�ोमेथे�ोमेथे�ोमेथे�ोमेथेररररफन फन फन फन     क� िनयत खुराक संयोजन औषिध का मानव उपयोग के िलए िव9याथ� िविनमा�ण, िव9य और िवतरण त4 काल  भाव से  ितिष< करती ह ै।   [फा. सं. ए% स-11035/53/2014-डीएफ% यूसी] कंुदन लाल शमा�, , , , संयु% त सिचव    
NOTIFICATION 

New Delhi, the 10th March, 2016 

S.O. 1023(E).— Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Bromhexine + Dextromethorphan is likely to involve risk to human beings whereas safer 

alternatives to the said drug are available; 

 And Whereas, the matter has been examined by an Expert Committee appointed by the Central 

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 

 And Whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

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

 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and 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 fixed dose combination 

of Bromhexine + Dextromethorphan with immediate effect. 

[F. No. X-11035/53/2014-DFQC.] 

K. L. SHARMA, Jt. Secy. 



¹Hkkx IIµ[k.M 3(ii)º Hkkjr dk jkti=k % vlk/kj.k 275 अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द� ली, 10 माच�, 2016 का.आका.आका.आका.आ. . . . 1024102410241024(अ)(अ)(अ)(अ)....————के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै �क डे� सडे� सडे� सडे� स�ोमेथो�ोमेथो�ोमेथो�ोमेथोफनफनफनफन +    � लो� लो� लो� लोफेिनरािमनफेिनरािमनफेिनरािमनफेिनरािमन    +             ,ोमहे� सी,ोमहे� सी,ोमहे� सी,ोमहे� सीनननन    क� िनयत खुराक संयोजन औषिध के  योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना ह,ै जब�क उ% त औषिध के सुरि&त अनुक� प उपल) ध ह*;  और इस िवषय क� के� �ीय सरकार .ारा िनयु% त िवशेष0 सिमित .ारा जांच क� गई ह ैऔर उ% त िवशेष0 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा2रश क� ह ै  �क उ% त औषिध के बारे म3 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�क4 सीय औिच4 य नह5 ह;ै  और उ% त िवशेष0 सिमित क� िसफा2रश6 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म3 उ% त औषिध के मानव उपयोग के िलए िव9याथ� िविनमा�ण, िव9य और िवतरण को  ितिष< करके िविनयिमत करना लोकिहत म3 आव= यक और समीचीन ह;ै  अत:, अब, के� �ीय सरकार, उ% त िवशेष0 सिमित क� िसफा2रश6 के आधार पर और औषिध और  साधन साम>ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क .ारा  द4 त शि@य6 का  योग करते Aए, डे� सडे� सडे� सडे� स�ोमेथोफन�ोमेथोफन�ोमेथोफन�ोमेथोफन +    � लो� लो� लो� लोफेिनरािमनफेिनरािमनफेिनरािमनफेिनरािमन    +    ,ोमहे� सी,ोमहे� सी,ोमहे� सी,ोमहे� सीनननन    क� िनयत खुराक संयोजन औषिध का मानव उपयोग के िलए िव9याथ� िविनमा�ण, िव9य और िवतरण त4 काल  भाव से  ितिष< करती ह ै।   [फा. सं. ए% स-11035/53/2014-डीएफ% यूसी] कंुदन लाल शमा�, , , , संयु% त सिचव    
NOTIFICATION 

New Delhi, the 10th March, 2016 

S.O. 1024(E).— Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Dextromethophan + Chlopheniramine + Bromhexine is likely to involve risk to human 

beings whereas safer alternatives to the said drug are available; 

 And Whereas, the matter has been examined by an Expert Committee appointed by the Central 

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 

 And Whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

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

 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and 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 fixed dose combination 

of Dextromethophan + Chlopheniramine + Bromhexine with immediate effect. 

[F. No. X-11035/53/2014-DFQC.] 

K. L. SHARMA, Jt. Secy. अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द� ली, 10 माच�, 2016 का.आका.आका.आका.आ. . . . 1025102510251025(अ)(अ)(अ)(अ)....————के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क म�थोलम�थोलम�थोलम�थोल    +    एएएएने- थेने- थेने- थेने- थे&टक ईथर&टक ईथर&टक ईथर&टक ईथर    क� िनयत खुराक संयोजन औषिध के  योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना ह,ै जब�क उ% त औषिध के सुरि&त अनुक� प उपल) ध ह*;  और इस िवषय क� के� �ीय सरकार .ारा िनयु% त िवशेष0 सिमित .ारा जांच क� गई ह ैऔर उ% त िवशेष0 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा2रश क� ह ै  �क उ% त औषिध के बारे म3 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�क4 सीय औिच4 य नह5 ह;ै 



276       THE   GAZETTE   OF  INDIA : EXTRAORDINARY              [PART II—SEC. 3(ii)]  और उ% त िवशेष0 सिमित क� िसफा2रश6 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म3 उ% त औषिध के मानव उपयोग के िलए िव9याथ� िविनमा�ण, िव9य और िवतरण को  ितिष< करके िविनयिमत करना लोकिहत म3 आव= यक और समीचीन ह;ै  अत:, अब, के� �ीय सरकार, उ% त िवशेष0 सिमित क� िसफा2रश6 के आधार पर और औषिध और  साधन साम>ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क .ारा  द4 त शि@य6 का  योग करते Aए, म�थोलम�थोलम�थोलम�थोल    +    एने- थेएने- थेएने- थेएने- थे&टक ईथर&टक ईथर&टक ईथर&टक ईथर    क� िनयत खुराक संयोजन औषिध का मानव उपयोग के िलए िव9याथ� िविनमा�ण, िव9य और िवतरण त4 काल  भाव से  ितिष< करती ह ै।   [फा. सं. ए% स-11035/53/2014-डीएफ% यूसी] कंुदन लाल शमा�, , , , संयु% त सिचव    
NOTIFICATION 

New Delhi, the 10th March, 2016 

S.O. 1025(E).— Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Menthol + Anesthetic Ether is likely to involve risk to human beings whereas safer 

alternatives to the said drug are available; 

 And Whereas, the matter has been examined by an Expert Committee appointed by the Central 

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 

 And Whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

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

 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and 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 fixed dose combination 

of Menthol + Anesthetic Ether with immediate effect. 

[F. No. X-11035/53/2014-DFQC.] 

K. L. SHARMA, Jt. Secy. अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द� ली, 10 माच�, 2016 का.आका.आका.आका.आ. . . . 1021021021026666(अ)(अ)(अ)(अ)....————के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै �क डे� सडे� सडे� सडे� स�ोमेथा�ोमेथा�ोमेथा�ोमेथारफरफरफरफनननन    +    � लो� लो� लो� लोफेिनरािमनफेिनरािमनफेिनरािमनफेिनरािमन +    एमोिनयम � लोएमोिनयम � लोएमोिनयम � लोएमोिनयम � लोराइड राइड राइड राइड +    सोिडयम साइ�ेटसोिडयम साइ�ेटसोिडयम साइ�ेटसोिडयम साइ�ेट    +    म�थोलम�थोलम�थोलम�थोल    क� िनयत खुराक संयोजन औषिध के  योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना ह,ै जब�क उ% त औषिध के सुरि&त अनुक� प उपल) ध ह*;  और इस िवषय क� के� �ीय सरकार .ारा िनयु% त िवशेष0 सिमित .ारा जांच क� गई ह ैऔर उ% त िवशेष0 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा2रश क� ह ै  �क उ% त औषिध के बारे म3 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�क4 सीय औिच4 य नह5 ह;ै  और उ% त िवशेष0 सिमित क� िसफा2रश6 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म3 उ% त औषिध के मानव उपयोग के िलए िव9याथ� िविनमा�ण, िव9य और िवतरण को  ितिष< करके िविनयिमत करना लोकिहत म3 आव= यक और समीचीन ह;ै  अत:, अब, के� �ीय सरकार, उ% त िवशेष0 सिमित क� िसफा2रश6 के आधार पर और औषिध और  साधन साम>ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क .ारा  द4 त शि@य6 का  योग करते Aए, डे� सडे� सडे� सडे� स�ोमेथारफन�ोमेथारफन�ोमेथारफन�ोमेथारफन    +    � लो� लो� लो� लोफेिनरािमनफेिनरािमनफेिनरािमनफेिनरािमन +    एमोिनयम � लोएमोिनयम � लोएमोिनयम � लोएमोिनयम � लोराइड राइड राइड राइड +    सोिडयम साइ�ेटसोिडयम साइ�ेटसोिडयम साइ�ेटसोिडयम साइ�ेट    +    म�थोलम�थोलम�थोलम�थोल    क� िनयत खुराक संयोजन औषिध का मानव उपयोग के िलए िव9याथ� िविनमा�ण, िव9य और िवतरण त4 काल  भाव से  ितिष< करती ह ै।   [फा. सं. ए% स-11035/53/2014-डीएफ% यूसी] कंुदन लाल शमा�, , , , संयु% त सिचव    
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NOTIFICATION 

New Delhi, the 10th March, 2016 

S.O. 1026(E).— Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Dextrometharphan + Chlopheniramine + Ammonium + Sodium Citrate + Menthol is 

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

 And Whereas, the matter has been examined by an Expert Committee appointed by the Central 

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 

 And Whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

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

 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and 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 fixed dose combination 

of Dextrometharphan + Chlopheniramine + Ammonium + Sodium Citrate + Menthol with immediate 

effect. 

[F. No. X-11035/53/2014-DFQC] 

K. L. SHARMA, Jt. Secy. अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द� ली, 10 माच�, 2016 का.आका.आका.आका.आ. . . . 1027102710271027(अ)(अ)(अ)(अ)....————के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क परगोटामापरगोटामापरगोटामापरगोटामाइइइइनननन    टार�ेटटार�ेटटार�ेटटार�ेट+    बे� लाबे� लाबे� लाबे� लाडोन शु1 कडोन शु1 कडोन शु1 कडोन शु1 क स2 व स2 व स2 व स2 व+    कैफ3न कैफ3न कैफ3न कैफ3न +    पेरािसटामोलपेरािसटामोलपेरािसटामोलपेरािसटामोल    क� िनयत खुराक संयोजन औषिध के  योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना ह,ै जब�क उ% त औषिध के सुरि&त अनुक� प उपल) ध ह*;  और इस िवषय क� के� �ीय सरकार .ारा िनयु% त िवशेष0 सिमित .ारा जांच क� गई ह ैऔर उ% त िवशेष0 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा2रश क� ह ै  �क उ% त औषिध के बारे म3 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�क4 सीय औिच4 य नह5 ह;ै  और उ% त िवशेष0 सिमित क� िसफा2रश6 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म3 उ% त औषिध के मानव उपयोग के िलए िव9याथ� िविनमा�ण, िव9य और िवतरण को  ितिष< करके िविनयिमत करना लोकिहत म3 आव= यक और समीचीन ह;ै  अत:, अब, के� �ीय सरकार, उ% त िवशेष0 सिमित क� िसफा2रश6 के आधार पर और औषिध और  साधन साम>ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क .ारा  द4 त शि@य6 का  योग करते Aए, परगोटामापरगोटामापरगोटामापरगोटामाइइइइनननन    टार�ेटटार�ेटटार�ेटटार�ेट+    बे� लाबे� लाबे� लाबे� लाडोन शु1 कडोन शु1 कडोन शु1 कडोन शु1 क स2 व स2 व स2 व स2 व+    कैफ3न कैफ3न कैफ3न कैफ3न +    पेरािसटामोलपेरािसटामोलपेरािसटामोलपेरािसटामोल    क� िनयत खुराक संयोजन औषिध का मानव उपयोग के िलए िव9याथ� िविनमा�ण, िव9य और िवतरण त4 काल  भाव से  ितिष< करती ह ै।   [फा. सं. ए% स-11035/53/2014-डीएफ% यूसी] कंुदन लाल शमा�, , , , संयु% त सिचव    
NOTIFICATION 

New Delhi, the 10th March, 2016 

S.O. 1027(E).— Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Ergotamine Tartrate + Belladona Dry Extract+Caffeine + Paracetamol 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 has been examined by an Expert Committee appointed by the Central 

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 

 And Whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

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

 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and 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 fixed dose combination 

of Ergotamine Tartrate + Belladona Dry Extarct+Caffeine + Paracetamol with immediate effect. 

[F. No. X-11035/53/2014-DFQC] 

K. L. SHARMA, Jt. Secy. अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द� ली, 10 माच�, 2016 का.आका.आका.आका.आ. . . . 1028102810281028(अ)(अ)(अ)(अ)....————के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क फेिनटोइनफेिनटोइनफेिनटोइनफेिनटोइन    +    फेनोबा�बटोनफेनोबा�बटोनफेनोबा�बटोनफेनोबा�बटोन क� िनयत खुराक संयोजन औषिध के  योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना ह,ै जब�क उ% त औषिध के सुरि&त अनुक� प उपल) ध ह*;  और इस िवषय क� के� �ीय सरकार .ारा िनयु% त िवशेष0 सिमित .ारा जांच क� गई ह ैऔर उ% त िवशेष0 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा2रश क� ह ै  �क उ% त औषिध के बारे म3 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�क4 सीय औिच4 य नह5 ह;ै  और उ% त िवशेष0 सिमित क� िसफा2रश6 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म3 उ% त औषिध के मानव उपयोग के िलए िव9याथ� िविनमा�ण, िव9य और िवतरण को  ितिष< करके िविनयिमत करना लोकिहत म3 आव= यक और समीचीन ह;ै  अत:, अब, के� �ीय सरकार, उ% त िवशेष0 सिमित क� िसफा2रश6 के आधार पर और औषिध और  साधन साम>ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क .ारा  द4 त शि@य6 का  योग करते Aए, फेिनटोइनफेिनटोइनफेिनटोइनफेिनटोइन    +    फेनोबा�बटोनफेनोबा�बटोनफेनोबा�बटोनफेनोबा�बटोन क� िनयत खुराक संयोजन औषिध का मानव उपयोग के िलए िव9याथ� िविनमा�ण, िव9य और िवतरण त4 काल  भाव से  ितिष< करती ह ै।   [फा. सं. ए% स-11035/53/2014-डीएफ% यूसी] कंुदन लाल शमा�, , , , संयु% त सिचव    
NOTIFICATION 

New Delhi, the 10th March, 2016 

S.O. 1028(E).— Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Phenytoin + Phenobarbitone is likely to involve risk to human beings whereas safer 

alternatives to the said drug are available; 

 And Whereas, the matter has been examined by an Expert Committee appointed by the Central 

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 

 And Whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

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

 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and in exercise of 

powers conferred by section 26A of the Drugs and Cosmetics Act, 1940 (23 of 1940), the Central Government 
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hereby prohibits the manufacture for sale, sale and distribution for human use of drug fixed dose combination 

of Phenytoin + Phenobarbitone with immediate effect. 

[F. No. X-11035/53/2014-DFQC] 

K. L. SHARMA, Jt. Secy. अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द� ली, 10 माच�, 2016 का.आका.आका.आका.आ. . . . 1029102910291029(अ)(अ)(अ)(अ)....————के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क ि4ल� लाि4ल� लाि4ल� लाि4ल� लाजाइडजाइडजाइडजाइड        40404040    िम.6ा. िम.6ा. िम.6ा. िम.6ा. +    मेटफा�मन मेटफा�मन मेटफा�मन मेटफा�मन 400 400 400 400 िम.6ा.िम.6ा.िम.6ा.िम.6ा. क� िनयत खुराक संयोजन औषिध के  योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना ह,ै जब�क उ% त औषिध के सुरि&त अनुक� प उपल) ध ह*;  और इस िवषय क� के� �ीय सरकार .ारा िनयु% त िवशेष0 सिमित .ारा जांच क� गई ह ैऔर उ% त िवशेष0 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा2रश क� ह ै  �क उ% त औषिध के बारे म3 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�क4 सीय औिच4 य नह5 ह;ै  और उ% त िवशेष0 सिमित क� िसफा2रश6 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म3 उ% त औषिध के मानव उपयोग के िलए िव9याथ� िविनमा�ण, िव9य और िवतरण को  ितिष< करके िविनयिमत करना लोकिहत म3 आव= यक और समीचीन ह;ै  अत:, अब, के� �ीय सरकार, उ% त िवशेष0 सिमित क� िसफा2रश6 के आधार पर और औषिध और  साधन साम>ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क .ारा  द4 त शि@य6 का  योग करते Aए, �क ि4ल� लाि4ल� लाि4ल� लाि4ल� लाजाइडजाइडजाइडजाइड        40404040    िम.6ा. िम.6ा. िम.6ा. िम.6ा. +    मेटफा�मन मेटफा�मन मेटफा�मन मेटफा�मन 400 400 400 400 िम.6ा.िम.6ा.िम.6ा.िम.6ा.    क� िनयत खुराक संयोजन औषिध का मानव उपयोग के िलए िव9याथ� िविनमा�ण, िव9य और िवतरण त4 काल  भाव से  ितिष< करती ह ै।   [फा. सं. ए% स-11035/53/2014-डीएफ% यूसी] कंुदन लाल शमा�, , , , संयु% त सिचव    
NOTIFICATION 

New Delhi, the 10th March, 2016 

S.O. 1029(E).— Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Gliclazide 40mg + Metformin 400mg is likely to involve risk to human beings whereas 

safer alternatives to the said drug are available; 

 And Whereas, the matter has been examined by an Expert Committee appointed by the Central 

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 

 And Whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

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

 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and 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 fixed dose combination 

of Gliclazide 40mg + Metformin 400mg with immediate effect.  

[F. No. X-11035/53/2014-DFQC] 

K. L. SHARMA, Jt. Secy. 



280       THE   GAZETTE   OF  INDIA : EXTRAORDINARY              [PART II—SEC. 3(ii)] अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द� ली, 10 माच�, 2016 का.आका.आका.आका.आ. . . . 1031031031030000(अ)(अ)(अ)(अ)....————के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क पेरािसटामोलपेरािसटामोलपेरािसटामोलपेरािसटामोल    +    ए* ,ोए* ,ोए* ,ोए* ,ो� सो� सो� सो� सोल ल ल ल +    फेनाइल7फरीन फेनाइल7फरीन फेनाइल7फरीन फेनाइल7फरीन +    � लो� लो� लो� लोरफेिनरािमन रफेिनरािमन रफेिनरािमन रफेिनरािमन क� िनयत खुराक संयोजन औषिध के  योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना ह,ै जब�क उ% त औषिध के सुरि&त अनुक� प उपल) ध ह*;  और इस िवषय क� के� �ीय सरकार .ारा िनयु% त िवशेष0 सिमित .ारा जांच क� गई ह ैऔर उ% त िवशेष0 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा2रश क� ह ै  �क उ% त औषिध के बारे म3 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�क4 सीय औिच4 य नह5 ह;ै  और उ% त िवशेष0 सिमित क� िसफा2रश6 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म3 उ% त औषिध के मानव उपयोग के िलए िव9याथ� िविनमा�ण, िव9य और िवतरण को  ितिष< करके िविनयिमत करना लोकिहत म3 आव= यक और समीचीन ह;ै  अत:, अब, के� �ीय सरकार, उ% त िवशेष0 सिमित क� िसफा2रश6 के आधार पर और औषिध और  साधन साम>ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क .ारा  द4 त शि@य6 का  योग करते Aए, पेरािसटामोलपेरािसटामोलपेरािसटामोलपेरािसटामोल    +    ए* ,ोए* ,ोए* ,ोए* ,ो� सो� सो� सो� सोल ल ल ल +    फेनाइल7फरीन फेनाइल7फरीन फेनाइल7फरीन फेनाइल7फरीन +    � लो� लो� लो� लोरफेिनरािमनरफेिनरािमनरफेिनरािमनरफेिनरािमन क� िनयत खुराक संयोजन औषिध का मानव उपयोग के िलए िव9याथ� िविनमा�ण, िव9य और िवतरण त4 काल  भाव से  ितिष< करती ह ै।   [फा. सं. ए% स-11035/53/2014-डीएफ% यूसी] कंुदन लाल शमा�, , , , संयु% त सिचव    
NOTIFICATION 

New Delhi, the 10th March, 2016 

S.O. 1030(E).— Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Paracetamol + Ambroxol + Phenylephrine + Chlorpheniramine is likely to involve risk to 

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

 And Whereas, the matter has been examined by an Expert Committee appointed by the Central 

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 

 And Whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

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

 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and 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 fixed dose combination 

of Paracetamol + Ambroxol + Phenylephrine + Chlorpheniramine with immediate effect. 

[F. No. X-11035/53/2014-DFQC] 

K. L. SHARMA, Jt. Secy. अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द� ली, 10 माच�, 2016 का.आका.आका.आका.आ. . . . 1031103110311031(अ)(अ)(अ)(अ)....————के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क ओ�लो� साओ�लो� साओ�लो� साओ�लो� सािसनिसनिसनिसन+    आ�नडाजोल स- प�आ�नडाजोल स- प�आ�नडाजोल स- प�आ�नडाजोल स- प�शन शन शन शन     क� िनयत खुराक संयोजन औषिध के  योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना ह,ै जब�क उ% त औषिध के सुरि&त अनुक� प उपल) ध ह*;  और इस िवषय क� के� �ीय सरकार .ारा िनयु% त िवशेष0 सिमित .ारा जांच क� गई ह ैऔर उ% त िवशेष0 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा2रश क� ह ै  �क उ% त औषिध के बारे म3 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�क4 सीय औिच4 य नह5 ह;ै 



¹Hkkx IIµ[k.M 3(ii)º Hkkjr dk jkti=k % vlk/kj.k 281  और उ% त िवशेष0 सिमित क� िसफा2रश6 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म3 उ% त औषिध के मानव उपयोग के िलए िव9याथ� िविनमा�ण, िव9य और िवतरण को  ितिष< करके िविनयिमत करना लोकिहत म3 आव= यक और समीचीन ह;ै  अत:, अब, के� �ीय सरकार, उ% त िवशेष0 सिमित क� िसफा2रश6 के आधार पर और औषिध और  साधन साम>ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क .ारा  द4 त शि@य6 का  योग करते Aए, ओ�लो� साओ�लो� साओ�लो� साओ�लो� सािसनिसनिसनिसन+    आ�नडाजोल आ�नडाजोल आ�नडाजोल आ�नडाजोल स- प�स- प�स- प�स- प�शनशनशनशन    क� िनयत खुराक संयोजन औषिध का मानव उपयोग के िलए िव9याथ� िविनमा�ण, िव9य और िवतरण त4 काल  भाव से  ितिष< करती ह ै।   [फा. सं. ए% स-11035/53/2014-डीएफ% यूसी] कंुदन लाल शमा�, , , , संयु% त सिचव    
NOTIFICATION 

New Delhi, the 10th March, 2016 

S.O. 1031(E).— Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Oflaxacin + Ornidazole Suspension is likely to involve risk to human beings whereas safer 

alternatives to the said drug are available; 

 And Whereas, the matter has been examined by an Expert Committee appointed by the Central 

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 

 And Whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

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

 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and 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 fixed dose combination 

of Oflaxacin + Ornidazole Suspension with immediate effect. 

[F. No. X-11035/53/2014-DFQC] 

K. L. SHARMA, Jt. Secy. अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द� ली, 10 माच�, 2016 का.आका.आका.आका.आ. . . . 1032103210321032(अ)(अ)(अ)(अ)....————के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क ए� बुए� बुए� बुए� बुटेरोलटेरोलटेरोलटेरोल    + ईटोफाइिलन ईटोफाइिलन ईटोफाइिलन ईटोफाइिलन + ,ोमहे� सी,ोमहे� सी,ोमहे� सी,ोमहे� सीन न न न + म�थोम�थोम�थोम�थोलललल क� िनयत खुराक संयोजन औषिध के  योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना ह,ै जब�क उ% त औषिध के सुरि&त अनुक� प उपल) ध ह*;  और इस िवषय क� के� �ीय सरकार .ारा िनयु% त िवशेष0 सिमित .ारा जांच क� गई ह ैऔर उ% त िवशेष0 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा2रश क� ह ै  �क उ% त औषिध के बारे म3 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�क4 सीय औिच4 य नह5 ह;ै  और उ% त िवशेष0 सिमित क� िसफा2रश6 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म3 उक्  त औषिध के मानव उपयोग के िलए िव9याथ� िविनमा�ण, िव9य और िवतरण को  ितिष< करके िविनयिमत करना लोकिहत म3 आव= यक और समीचीन ह;ै  अत:, अब, के� �ीय सरकार, उ% त िवशेष0 सिमित क� िसफा2रश6 के आधार पर और औषिध और  साधन साम>ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क .ारा  द4 त शि@य6 का  योग करते Aए, ए� बुए� बुए� बुए� बुटेरोलटेरोलटेरोलटेरोल    + ईटोफाइिलन ईटोफाइिलन ईटोफाइिलन ईटोफाइिलन + ,ोमहे� सी,ोमहे� सी,ोमहे� सी,ोमहे� सीन न न न + म�थोम�थोम�थोम�थोलललल क� िनयत खुराक संयोजन औषिध का मानव उपयोग के िलए िव9याथ� िविनमा�ण, िव9य और िवतरण त4 काल  भाव से  ितिष< करती ह ै।   [फा. सं. ए% स-11035/53/2014-डीएफ% यूसी] कंुदन लाल शमा�, , , , संयु% त सिचव    
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NOTIFICATION 

New Delhi, the 10th March, 2016 

S.O. 1032(E).— Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Albuterol + Etofylline + Bromhexine + Menthol is likely to involve risk to human beings 

whereas safer alternatives to the said drug are available; 

 And Whereas, the matter has been examined by an Expert Committee appointed by the Central 

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 

 And Whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

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

 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and 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 fixed dose combination 

of Albuterol + Etofylline + Bromhexine + Menthol with immediate effect. 

[F. No. X-11035/53/2014-DFQC] 

K. L. SHARMA, Jt. Secy. अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द� ली, 10 माच�, 2016 का.आका.आका.आका.आ. . . . 1033103310331033(अ)(अ)(अ)(अ)....————के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क ए� बुए� बुए� बुए� बुटेरोलटेरोलटेरोलटेरोल    +    ,ो,ो,ो,ोमहे� सीमहे� सीमहे� सीमहे� सीनननन    +    िथयोफाइिलनिथयोफाइिलनिथयोफाइिलनिथयोफाइिलन क� िनयत खुराक संयोजन औषिध के  योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना ह,ै जब�क उ% त औषिध के सुरि&त अनुक� प उपल) ध ह*;  और इस िवषय क� के� �ीय सरकार .ारा िनयु% त िवशेष0 सिमित .ारा जांच क� गई ह ैऔर उ% त िवशेष0 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा2रश क� ह ै  �क उ% त औषिध के बारे म3 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�क4 सीय औिच4 य नह5 ह;ै  और उ% त िवशेष0 सिमित क� िसफा2रश6 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म3 उ% त औषिध के मानव उपयोग के िलए िव9याथ� िविनमा�ण, िव9य और िवतरण को  ितिष< करके िविनयिमत करना लोकिहत म3 आव= यक और समीचीन ह;ै  अत:, अब, के� �ीय सरकार, उ% त िवशेष0 सिमित क� िसफा2रश6 के आधार पर और औषिध और  साधन साम>ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क .ारा  द4 त शि@य6 का  योग करते Aए, ए� बुए� बुए� बुए� बुटेरोलटेरोलटेरोलटेरोल    +    ,ोमहे� सी,ोमहे� सी,ोमहे� सी,ोमहे� सीनननन    +    िथयोफाइिलनिथयोफाइिलनिथयोफाइिलनिथयोफाइिलन क� िनयत खुराक संयोजन औषिध का मानव उपयोग के िलए िव9याथ� िविनमा�ण, िव9य और िवतरण त4 काल  भाव से  ितिष< करती ह ै।   [फा. सं. ए% स-11035/53/2014-डीएफ% यूसी] कंुदन लाल शमा�, , , , संयु% त सिचव    
NOTIFICATION 

New Delhi, the 10th March, 2016 

S.O. 1033(E).— Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Albuterol + Bromhexine + Theophylline is likely to involve risk to human beings whereas 

safer alternatives to the said drug are available; 

 And Whereas, the matter has been examined by an Expert Committee appointed by the Central 

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 
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 And Whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

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

 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and 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 fixed dose combination 

of Albuterol + Bromhexine + Theophylline with immediate effect. 

[F. No. X-11035/53/2014-DFQC] 

K. L. SHARMA, Jt. Secy. अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द� ली, 10 माच�, 2016 का.आका.आका.आका.आ. . . . 1034103410341034(अ)(अ)(अ)(अ)....————के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क स� बूस� बूस� बूस� बूटामोलटामोलटामोलटामोल    +    हाइ"ो� सीहाइ"ो� सीहाइ"ो� सीहाइ"ो� सीएिथलयायफाइिलनएिथलयायफाइिलनएिथलयायफाइिलनएिथलयायफाइिलन    (इटोफाइिलन)(इटोफाइिलन)(इटोफाइिलन)(इटोफाइिलन)+    ,ोमहे� सी,ोमहे� सी,ोमहे� सी,ोमहे� सीनननन    क� िनयत खुराक संयोजन औषिध के  योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना ह,ै जब�क उ% त औषिध के सुरि&त अनुक� प उपल) ध ह*;  और इस िवषय क� के� �ीय सरकार .ारा िनयु% त िवशेष0 सिमित .ारा जांच क� गई ह ैऔर उ% त िवशेष0 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा2रश क� ह ै  �क उ% त औषिध के बारे म3 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�क4 सीय औिच4 य नह5 ह;ै  और उ% त िवशेष0 सिमित क� िसफा2रश6 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म3 उ% त औषिध के मानव उपयोग के िलए िव9याथ� िविनमा�ण, िव9य और िवतरण को  ितिष< करके िविनयिमत करना लोकिहत म3 आव= यक और समीचीन ह;ै  अत:, अब, के� �ीय सरकार, उ% त िवशेष0 सिमित क� िसफा2रश6 के आधार पर और औषिध और  साधन साम>ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क .ारा  द4 त शि@य6 का  योग करते Aए, स� बूस� बूस� बूस� बूटामोलटामोलटामोलटामोल    +    हाइ"ो� सीहाइ"ो� सीहाइ"ो� सीहाइ"ो� सीएिथलयायफाइिलनएिथलयायफाइिलनएिथलयायफाइिलनएिथलयायफाइिलन    (इटोफाइिलन)(इटोफाइिलन)(इटोफाइिलन)(इटोफाइिलन)+    ,ोमहे� सी,ोमहे� सी,ोमहे� सी,ोमहे� सीनननन क� िनयत खुराक संयोजन औषिध का मानव उपयोग के िलए िव9याथ� िविनमा�ण, िव9य और िवतरण त4 काल  भाव से  ितिष< करती ह ै।   [फा. सं. ए% स-11035/53/2014-डीएफ% यूसी] कंुदन लाल शमा�, , , , संयु% त सिचव    
NOTIFICATION 

New Delhi, the 10th March, 2016 

S.O. 1034(E).— Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Salbutamol+Hydroxyethyltheophylline (Etofylline) + Bromhexine is likely to involve risk 

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

 And Whereas, the matter has been examined by an Expert Committee appointed by the Central 

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 

 And Whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

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

 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and 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 fixed dose combination 

of Salbutamol+Hydroxyethyltheophylline (Etofylline) + Bromhexine with immediate effect. 

[F. No. X-11035/53/2014-DFQC] 

K. L. SHARMA, Jt. Secy. 



284       THE   GAZETTE   OF  INDIA : EXTRAORDINARY              [PART II—SEC. 3(ii)] अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द� ली, 10 माच�, 2016 का.आका.आका.आका.आ. . . . 1035103510351035(अ)(अ)(अ)(अ)....————के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै �क पैरािसटामोलपैरािसटामोलपैरािसटामोलपैरािसटामोल    +    7फनालफेरीन7फनालफेरीन7फनालफेरीन7फनालफेरीन    +    लवेोिस�ीि़जन लवेोिस�ीि़जन लवेोिस�ीि़जन लवेोिस�ीि़जन +    सोिडयम साइ�ेट सोिडयम साइ�ेट सोिडयम साइ�ेट सोिडयम साइ�ेट क� िनयत खुराक संयोजन औषिध के  योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना ह,ै जब�क उ% त औषिध के सुरि&त अनुक� प उपल) ध ह*;  और इस िवषय क� के� �ीय सरकार .ारा िनयु% त िवशेष0 सिमित .ारा जांच क� गई ह ैऔर उ% त िवशेष0 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा2रश क� ह ै  �क उ% त औषिध के बारे म3 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�क4 सीय औिच4 य नह5 ह;ै  और उ% त िवशेष0 सिमित क� िसफा2रश6 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म3 उ% त औषिध के मानव उपयोग के िलए िव9याथ� िविनमा�ण, िव9य और िवतरण को  ितिष< करके िविनयिमत करना लोकिहत म3 आव= यक और समीचीन ह;ै  अत:, अब, के� �ीय सरकार, उ% त िवशेष0 सिमित क� िसफा2रश6 के आधार पर और औषिध और  साधन साम>ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क .ारा  द4 त शि@य6 का  योग करते Aए, पैरािसटामोलपैरािसटामोलपैरािसटामोलपैरािसटामोल    +    7फनालफेरीन7फनालफेरीन7फनालफेरीन7फनालफेरीन    +    लवेोिस�ीि़जन लवेोिस�ीि़जन लवेोिस�ीि़जन लवेोिस�ीि़जन +    सोिडयम साइ�ेटसोिडयम साइ�ेटसोिडयम साइ�ेटसोिडयम साइ�ेट क� िनयत खुराक संयोजन औषिध का मानव उपयोग के िलए िव9याथ� िविनमा�ण, िव9य और िवतरण त4 काल  भाव से  ितिष< करती ह ै।   [फा. सं. ए% स-11035/53/2014-डीएफ% यूसी] कंुदन लाल शमा�, , , , संयु% त सिचव    
NOTIFICATION 

New Delhi, the 10th March, 2016 

S.O. 1035(E).— Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Paracetamol+Phenylephrine+Levocetirizine+Sodium Citrate is likely to involve risk to 

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

 And Whereas, the matter has been examined by an Expert Committee appointed by the Central 

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 

 And Whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

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

 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and 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 fixed dose combination 

of Paracetamol+Phenylephrine+Levocetirizine+Sodium Citrate with immediate effect. 

[F. No. X-11035/53/2014-DFQC] 

K. L. SHARMA, Jt. Secy. अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द� ली, 10 माच�, 2016 का.आका.आका.आका.आ. . . . 1036103610361036(अ)(अ)(अ)(अ)....————के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क पैरािसटामोलपैरािसटामोलपैरािसटामोलपैरािसटामोल    +    �ोिपफेनाजीन �ोिपफेनाजीन �ोिपफेनाजीन �ोिपफेनाजीन +    कैफ3नकैफ3नकैफ3नकैफ3न    क� िनयत खुराक संयोजन औषिध के  योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना ह,ै जब�क उ% त औषिध के सुरि&त अनुक� प उपल) ध ह*;  और इस िवषय क� के� �ीय सरकार .ारा िनयु% त िवशेष0 सिमित .ारा जांच क� गई ह ैऔर उ% त िवशेष0 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा2रश क� ह ै  �क उ% त औषिध के बारे म3 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�क4 सीय औिच4 य नह5 ह;ै 



¹Hkkx IIµ[k.M 3(ii)º Hkkjr dk jkti=k % vlk/kj.k 285  और उ% त िवशेष0 सिमित क� िसफा2रश6 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म3 उ% त औषिध के मानव उपयोग के िलए िव9याथ� िविनमा�ण, िव9य और िवतरण को  ितिष< करके िविनयिमत करना लोकिहत म3 आव= यक और समीचीन ह;ै  अत:, अब, के� �ीय सरकार, उ% त िवशेष0 सिमित क� िसफा2रश6 के आधार पर और औषिध और  साधन साम>ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क .ारा  द4 त शि@य6 का  योग करते Aए, पैरािसटामोलपैरािसटामोलपैरािसटामोलपैरािसटामोल    +    �ोिपफेनाजीन �ोिपफेनाजीन �ोिपफेनाजीन �ोिपफेनाजीन +    कैफ3नकैफ3नकैफ3नकैफ3न क� िनयत खुराक संयोजन औषिध का मानव उपयोग के िलए िव9याथ� िविनमा�ण, िव9य और िवतरण त4 काल  भाव से  ितिष< करती ह ै।   [फा. सं. ए% स-11035/53/2014-डीएफ% यूसी] कंुदन लाल शमा�, , , , संयु% त सिचव    
NOTIFICATION 

New Delhi, the 10th March, 2016 

S.O. 1036(E).— Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Paracetamol + Propyphenazone + Caffeine is likely to involve risk to human beings 

whereas safer alternatives to the said drug are available; 

 And Whereas, the matter has been examined by an Expert Committee appointed by the Central 

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 

 And Whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

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

 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and 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 fixed dose combination 

of Paracetamol + Propyphenazone + Caffeine with immediate effect. 

[F. No. X-11035/53/2014-DFQC] 

K. L. SHARMA, Jt. Secy. अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द� ली, 10 माच�, 2016 का.आका.आका.आका.आ. . . . 1037103710371037(अ)(अ)(अ)(अ)....————के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क गौफेनेिसगौफेनेिसगौफेनेिसगौफेनेिसनननन    + डाइफेनहा"ािमन डाइफेनहा"ािमन डाइफेनहा"ािमन डाइफेनहा"ािमन + ,ो,ो,ो,ोमहे� सीमहे� सीमहे� सीमहे� सीनननन    + फेपाइलफरीनफेपाइलफरीनफेपाइलफरीनफेपाइलफरीन    क� िनयत खुराक संयोजन औषिध के  योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना ह,ै जब�क उ% त औषिध के सुरि&त अनुक� प उपल) ध ह*;  और इस िवषय क� के� �ीय सरकार .ारा िनयु% त िवशेष0 सिमित .ारा जांच क� गई ह ैऔर उ% त िवशेष0 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा2रश क� ह ै  �क उ% त औषिध के बारे म3 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�क4 सीय औिच4 य नह5 ह;ै  और उ% त िवशेष0 सिमित क� िसफा2रश6 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म3 उक्  त औषिध के मानव उपयोग के िलए िव9याथ� िविनमा�ण, िव9य और िवतरण को  ितिष< करके िविनयिमत करना लोकिहत म3 आव= यक और समीचीन ह;ै  अत:, अब, के� �ीय सरकार, उ% त िवशेष0 सिमित क� िसफा2रश6 के आधार पर और औषिध और  साधन साम>ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क .ारा  द4 त शि@य6 का  योग करते Aए, गौफेनेिसनगौफेनेिसनगौफेनेिसनगौफेनेिसन    + डाइफेनहा"ािमन डाइफेनहा"ािमन डाइफेनहा"ािमन डाइफेनहा"ािमन + ,ोमहे� सी,ोमहे� सी,ोमहे� सी,ोमहे� सीनननन    + फेपाइलफरीनफेपाइलफरीनफेपाइलफरीनफेपाइलफरीन    क� िनयत खुराक संयोजन    औषिध का मानव उपयोग के िलए िव9याथ� िविनमा�ण, िव9य और िवतरण त4 काल  भाव से  ितिष< करती ह ै।  [फा. सं. ए% स-11035/53/2014-डीएफ% यूसी] कंुदन लाल शमा�, , , , संयु% त सिचव    
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NOTIFICATION 

New Delhi, the 10th March, 2016 

S.O. 1037(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Guaifenesin + Diphenhydramine + Bromhexine + Phenylephrine is likely to involve risk 

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

 And Whereas, the matter has been examined by an Expert Committee appointed by the Central 

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 

 And Whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

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

 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and 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 fixed dose combination 

of Guaifenesin + Diphenhydramine + Bromhexine + Phenylephrine with immediate effect. 

[F. No. X-11035/53/2014-DFQC] 

K. L. SHARMA, Jt. Secy. अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द� ली, 10 माच�, 2016 का.आका.आका.आका.आ. . . . 1038103810381038(अ)(अ)(अ)(अ)....————के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै �क शु1 कशु1 कशु1 कशु1 क    ए- युए- युए- युए- युिमिनयम हाइ"ो� सािमिनयम हाइ"ो� सािमिनयम हाइ"ो� सािमिनयम हाइ"ो� साइड जेल इड जेल इड जेल इड जेल + �ोपेनथेिलन�ोपेनथेिलन�ोपेनथेिलन�ोपेनथेिलन+ डायजडायजडायजडायजपामपामपामपाम    क� िनयत खुराक संयोजन औषिध के  योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना ह,ै जब�क उ% त औषिध के सुरि&त अनुक� प उपल) ध ह*;  और इस िवषय क� के� �ीय सरकार .ारा िनयु% त िवशेष0 सिमित .ारा जांच क� गई ह ैऔर उ% त िवशेष0 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा2रश क� ह ै  �क उ% त औषिध के बारे म3 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�क4 सीय औिच4 य नह5 ह;ै  और उ% त िवशेष0 सिमित क� िसफा2रश6 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म3 उ% त औषिध के मानव उपयोग के िलए िव9याथ� िविनमा�ण, िव9य और िवतरण को  ितिष< करके िविनयिमत करना लोकिहत म3 आव= यक और समीचीन ह;ै  अत:, अब, के� �ीय सरकार, उ% त िवशेष0 सिमित क� िसफा2रश6 के आधार पर और औषिध और  साधन साम>ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क .ारा  द4 त शि@य6 का  योग करते Aए, शु1 कशु1 कशु1 कशु1 क    ए- युए- युए- युए- युिमिनयम िमिनयम िमिनयम िमिनयम हाइ"ो� साहाइ"ो� साहाइ"ो� साहाइ"ो� साइड जेल इड जेल इड जेल इड जेल + �ोपेनथेिलन�ोपेनथेिलन�ोपेनथेिलन�ोपेनथेिलन+ डायजपामडायजपामडायजपामडायजपाम    क� िनयत खुराक संयोजन    औषिध का मानव उपयोग के िलए िव9याथ� िविनमा�ण, िव9य और िवतरण त4 काल  भाव से  ितिष< करती ह ै।  [फा. सं. ए% स-11035/53/2014-डीएफ% यूसी] कंुदन लाल शमा�,,,,    संयु% त सिचव    
NOTIFICATION 

New Delhi, the 10th March, 2016 

S.O. 1038(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Dried Alumnium Hydroxie Gel + Prophantheline + Diazepam is likely to involve risk to 

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

 And Whereas, the matter has been examined by an Expert Committee appointed by the Central 

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 
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 And Whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

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

 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and 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 fixed dose combination 

of Dried Alumnium Hydroxie Gel + Prophantheline + Diazepam with immediate effect. 

[F. No. X-11035/53/2014-DFQC] 

K. L. SHARMA, Jt. Secy. अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द� ली, 10 माच�, 2016 का.आका.आका.आका.आ. . . . 1039103910391039(अ)(अ)(अ)(अ)....————के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै �क ,ोमहे� सी,ोमहे� सी,ोमहे� सी,ोमहे� सीनननन    + फेनाइलफरीनफेनाइलफरीनफेनाइलफरीनफेनाइलफरीन    + � लो� लो� लो� लोफेिनरामीनफेिनरामीनफेिनरामीनफेिनरामीन    + पेरािसटामोलपेरािसटामोलपेरािसटामोलपेरािसटामोल    क� िनयत खुराक संयोजन औषिध के  योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना ह,ै जब�क उ% त औषिध के सुरि&त अनुक� प उपल) ध ह*;  और इस िवषय क� के� �ीय सरकार .ारा िनयु% त िवशेष0 सिमित .ारा जांच क� गई ह ैऔर उ% त िवशेष0 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा2रश क� ह ै  �क उ% त औषिध के बारे म3 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�क4 सीय औिच4 य नह5 ह;ै  और उ% त िवशेष0 सिमित क� िसफा2रश6 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म3 उ% त औषिध के मानव उपयोग के िलए िव9याथ� िविनमा�ण, िव9य और िवतरण को  ितिष< करके िविनयिमत करना लोकिहत म3 आव= यक और समीचीन ह;ै  अत:, अब, के� �ीय सरकार, उ% त िवशेष0 सिमित क� िसफा2रश6 के आधार पर और औषिध और  साधन साम>ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क .ारा  द4 त शि@य6 का  योग करते Aए, ,ोमहे� सी,ोमहे� सी,ोमहे� सी,ोमहे� सीनननन    + फेनाइलफरीनफेनाइलफरीनफेनाइलफरीनफेनाइलफरीन    + � लो� लो� लो� लोफेफेफेफेिनरािनरािनरािनरामीनमीनमीनमीन    + पेरािसटामोलपेरािसटामोलपेरािसटामोलपेरािसटामोल    क� िनयत खुराक संयोजन    औषिध का मानव उपयोग के िलए िव9याथ� िविनमा�ण, िव9य और िवतरण त4 काल  भाव से  ितिष< करती ह ै।  [फा. सं. ए% स-11035/53/2014-डीएफ% यूसी] कंुदन लाल शमा�, , , , संयु% त सिचव    
NOTIFICATION 

New Delhi, the 10th March, 2016 

S.O. 1039(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Bromhenxine + Phenylephrine + Chlorpheniramine + Paracetamol is likely to involve 

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

 And Whereas, the matter has been examined by an Expert Committee appointed by the Central 

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 

 And Whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

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

 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and 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 fixed dose combination 

of Bromhenxine + Phenylephrine + Chlorpheniramine + Paracetamol with immediate effect. 

[F. No. X-11035/53/2014-DFQC] 

K. L. SHARMA, Jt. Secy. 



288       THE   GAZETTE   OF  INDIA : EXTRAORDINARY              [PART II—SEC. 3(ii)] अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द� ली, 10 माच�, 2016 का.आका.आका.आका.आ. . . . 1040104010401040(अ)(अ)(अ)(अ)....————के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै �क के� लोके� लोके� लोके� लोमेथासोनमेथासोनमेथासोनमेथासोन    + � लो� लो� लो� लो�ीमाजोल�ीमाजोल�ीमाजोल�ीमाजोल+ ज�टामाइिसनज�टामाइिसनज�टामाइिसनज�टामाइिसन    + आइडोआइडोआइडोआइडो----� लो� लो� लो� लोरहा"� सरहा"� सरहा"� सरहा"� स79नोलीन79नोलीन79नोलीन79नोलीन    क� िनयत खुराक संयोजन औषिध के  योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना ह,ै जब�क उ% त औषिध के सुरि&त अनुक� प उपल) ध ह*;  और इस िवषय क� के� �ीय सरकार .ारा िनयु% त िवशेष0 सिमित .ारा जांच क� गई ह ैऔर उ% त िवशेष0 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा2रश क� ह ै  �क उ% त औषिध के बारे म3 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�क4 सीय औिच4 य नह5 ह;ै  और उ% त िवशेष0 सिमित क� िसफा2रश6 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म3 उ% त औषिध के मानव उपयोग के िलए िव9याथ� िविनमा�ण, िव9य और िवतरण को  ितिष< करके िविनयिमत करना लोकिहत म3 आव= यक और समीचीन ह;ै  अत:, अब, के� �ीय सरकार, उ% त िवशेष0 सिमित क� िसफा2रश6 के आधार पर और औषिध और  साधन साम>ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क .ारा  द4 त शि@य6 का  योग करते Aए, के� लोके� लोके� लोके� लोमेथासोनमेथासोनमेथासोनमेथासोन    + � लो� लो� लो� लो�ीमाजोल�ीमाजोल�ीमाजोल�ीमाजोल+ ज�टामाइिसनज�टामाइिसनज�टामाइिसनज�टामाइिसन    + आइडोआइडोआइडोआइडो----� लो� लो� लो� लोरहा"� सरहा"� सरहा"� सरहा"� स79नोलीन79नोलीन79नोलीन79नोलीन    क� िनयत खुराक संयोजन    औषिध का मानव उपयोग के िलए िव9याथ� िविनमा�ण, िव9य और िवतरण त4 काल  भाव से  ितिष< करती ह ै।  [फा. सं. ए% स-11035/53/2014-डीएफ% यूसी] कंुदन लाल शमा�, , , , संयु% त सिचव    
NOTIFICATION 

New Delhi, the 10th March, 2016 

S.O. 1040(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Beclomethasone + Clotrimazole + Gentamicin + lodochlorhydroxyquinoline is likely to 

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

 And Whereas, the matter has been examined by an Expert Committee appointed by the Central 

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 

 And Whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

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

 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and 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 fixed dose combination 

of Beclomethasone + Clotrimazole + Gentamicin + lodochlorhydroxyquinoline with immediate effect. 

[F. No. X-11035/53/2014-DFQC] 

K. L. SHARMA, Jt. Secy. अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द� ली, 10 माच�, 2016 का.आका.आका.आका.आ....    1041104110411041(अ)(अ)(अ)(अ)....————के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै �क टेि�मसाट:नटेि�मसाट:नटेि�मसाट:नटेि�मसाट:न    + मेटफाम;नमेटफाम;नमेटफाम;नमेटफाम;न    क� िनयत खुराक संयोजन औषिध के  योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना ह,ै जब�क उ% त औषिध के सुरि&त अनुक� प उपल) ध ह*;  और इस िवषय क� के� �ीय सरकार .ारा िनयु% त िवशेष0 सिमित .ारा जांच क� गई ह ैऔर उ% त िवशेष0 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा2रश क� ह ै  �क उ% त औषिध के बारे म3 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�क4 सीय औिच4 य नह5 ह;ै 



¹Hkkx IIµ[k.M 3(ii)º Hkkjr dk jkti=k % vlk/kj.k 289  और उ% त िवशेष0 सिमित क� िसफा2रश6 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म3 उ% त औषिध के मानव उपयोग के िलए िव9याथ� िविनमा�ण, िव9य और िवतरण को  ितिष< करके िविनयिमत करना लोकिहत म3 आव= यक और समीचीन ह;ै  अत:, अब, के� �ीय सरकार, उ% त िवशेष0 सिमित क� िसफा2रश6 के आधार पर और औषिध और  साधन साम>ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क .ारा  द4 त शि@य6 का  योग करते Aए, टेि�मसाट:नटेि�मसाट:नटेि�मसाट:नटेि�मसाट:न    + मेटफाम;नमेटफाम;नमेटफाम;नमेटफाम;न    क� िनयत खुराक संयोजन    औषिध का मानव उपयोग के िलए िव9याथ� िविनमा�ण, िव9य और िवतरण त4 काल  भाव से  ितिष< करती ह ै।  [फा. सं. ए% स-11035/53/2014-डीएफ% यूसी] कंुदन लाल शमा�, , , , संयु% त सिचव    
NOTIFICATION 

New Delhi, the 10th March, 2016 

S.O. 1041(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Telmisartan + Metformin is likely to involve risk to human beings whereas safer 

alternatives to the said drug are available; 

 And Whereas, the matter has been examined by an Expert Committee appointed by the Central 

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 

 And Whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

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

 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and 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 fixed dose combination 

of Telmisartan + Metformin with immediate effect. 

[F. No. X-11035/53/2014-DFQC] 

K. L. SHARMA, Jt. Secy. अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द� ली, 10 माच�, 2016 का.आका.आका.आका.आ. . . . 1042104210421042(अ)(अ)(अ)(अ)....————के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै �क अमोिनयमअमोिनयमअमोिनयमअमोिनयम    साइ�ेट साइ�ेट साइ�ेट साइ�ेट + िवटािमनिवटािमनिवटािमनिवटािमन    बी12 बी12 बी12 बी12 + फोिलकफोिलकफोिलकफोिलक    एिसड एिसड एिसड एिसड + �जक�जक�जक�जक    स� फेस� फेस� फेस� फेटटटट        क� िनयत खुराक संयोजन औषिध के  योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना ह,ै जब�क उ% त औषिध के सुरि&त अनुक� प उपल) ध ह*;  और इस िवषय क� के� �ीय सरकार .ारा िनयु% त िवशेष0 सिमित .ारा जांच क� गई ह ैऔर उ% त िवशेष0 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा2रश क� ह ै  �क उ% त औषिध के बारे म3 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�क4 सीय औिच4 य नह5 ह;ै  और उ% त िवशेष0 सिमित क� िसफा2रश6 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म3 उ% त औषिध के मानव उपयोग के िलए िव9याथ� िविनमा�ण, िव9य और िवतरण को  ितिष< करके िविनयिमत करना लोकिहत म3 आव= यक और समीचीन ह;ै  अत:, अब, के� �ीय सरकार, उ% त िवशेष0 सिमित क� िसफा2रश6 के आधार पर और औषिध और  साधन साम>ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क .ारा  द4 त शि@य6 का  योग करते Aए, अमोिनयमअमोिनयमअमोिनयमअमोिनयम    साइ�ेट साइ�ेट साइ�ेट साइ�ेट + िवटािमनिवटािमनिवटािमनिवटािमन    बी12 बी12 बी12 बी12 + फोिलकफोिलकफोिलकफोिलक    एिसड एिसड एिसड एिसड + �जक�जक�जक�जक    स� फेस� फेस� फेस� फेटटटट    क� िनयत खुराक संयोजन    औषिध का मानव उपयोग के िलए िव9याथ� िविनमा�ण, िव9य और िवतरण त4 काल  भाव से  ितिष< करती ह ै।  [फा. सं. ए% स-11035/53/2014-डीएफ% यूसी] कंुदन लाल शमा�, , , , संयु% त सिचव    
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NOTIFICATION 

New Delhi, the 10th March, 2016 

S.O. 1042(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Ammonium Citrate + Vitamin B 12 + Folic Acid + Zinc Sulphate is likely to involve risk 

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

 And Whereas, the matter has been examined by an Expert Committee appointed by the Central 

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 

 And Whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

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

 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and 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 fixed dose combination 

of Ammonium Citrate + Vitamin B 12 + Folic Acid + Zinc Sulphate with immediate effect. 

[F. No. X-11035/53/2014-DFQC] 

K. L. SHARMA, Jt. Secy. अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द� ली, 10 माच�, 2016 का.आका.आका.आका.आ. . . . 1043104310431043(अ)(अ)(अ)(अ)....————के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै �क लवेोथायरो� सीलवेोथायरो� सीलवेोथायरो� सीलवेोथायरो� सीनननन    + पाइ&रडे� सीपाइ&रडे� सीपाइ&रडे� सीपाइ&रडे� सीनननन    + िनको&टनामाइडिनको&टनामाइडिनको&टनामाइडिनको&टनामाइड    क� िनयत खुराक संयोजन औषिध के  योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना ह,ै जब�क उ% त औषिध के सुरि&त अनुक� प उपल) ध ह*;  और इस िवषय क� के� �ीय सरकार .ारा िनयु% त िवशेष0 सिमित .ारा जांच क� गई ह ैऔर उ% त िवशेष0 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा2रश क� ह ै  �क उ% त औषिध के बारे म3 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�क4 सीय औिच4 य नह5 ह;ै  और उ% त िवशेष0 सिमित क� िसफा2रश6 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म3 उ% त औषिध के मानव उपयोग के िलए िव9याथ� िविनमा�ण, िव9य और िवतरण को  ितिष< करके िविनयिमत करना लोकिहत म3 आव= यक और समीचीन ह;ै  अत:, अब, के� �ीय सरकार, उ% त िवशेष0 सिमित क� िसफा2रश6 के आधार पर और औषिध और  साधन साम>ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क .ारा  द4 त शि@य6 का  योग करते Aए, लवेोथायरो� सीलवेोथायरो� सीलवेोथायरो� सीलवेोथायरो� सीनननन    + पाइ&रडे� सीपाइ&रडे� सीपाइ&रडे� सीपाइ&रडे� सीनननन    + िनको&टनामाइडिनको&टनामाइडिनको&टनामाइडिनको&टनामाइड    क� िनयत खुराक संयोजन    औषिध का मानव उपयोग के िलए िव9याथ� िविनमा�ण, िव9य और िवतरण त4 काल  भाव से  ितिष< करती ह ै।  [फा. सं. ए% स-11035/53/2014-डीएफ% यूसी] कंुदन लाल शमा�, , , , संयु% त सिचव    
NOTIFICATION 

New Delhi, the 10th March, 2016 

S.O. 1043(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Levothyroxine + Phyridoxine + Nicotinamide is likely to involve risk to human beings 

whereas safer alternatives to the said drug are available; 

 And Whereas, the matter has been examined by an Expert Committee appointed by the Central 

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 
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 And Whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

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

 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and 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 fixed dose combination 

of Levothyroxine + Phyridoxine + Nicotinamide with immediate effect. 

[F. No. X-11035/53/2014-DFQC] 

K. L. SHARMA, Jt. Secy. अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द� ली, 10 माच�, 2016 का.आका.आका.आका.आ. . . . 1044104410441044(अ)(अ)(अ)(अ)....————के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क बेनफो&टयािमनबेनफो&टयािमनबेनफो&टयािमनबेनफो&टयािमन    + मेटफाम;नमेटफाम;नमेटफाम;नमेटफाम;न    क� िनयत खुराक संयोजन औषिध के  योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना ह,ै जब�क उ% त औषिध के सुरि&त अनुक� प उपल) ध ह*;  और इस िवषय क� के� �ीय सरकार .ारा िनयु% त िवशेष0 सिमित .ारा जांच क� गई ह ैऔर उ% त िवशेष0 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा2रश क� ह ै  �क उ% त औषिध के बारे म3 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�क4 सीय औिच4 य नह5 ह;ै  और उ% त िवशेष0 सिमित क� िसफा2रश6 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म3 उ% त औषिध के मानव उपयोग के िलए िव9याथ� िविनमा�ण, िव9य और िवतरण को  ितिष< करके िविनयिमत करना लोकिहत म3 आव= यक और समीचीन ह;ै  अत:, अब, के� �ीय सरकार, उ% त िवशेष0 सिमित क� िसफा2रश6 के आधार पर और औषिध और  साधन साम>ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क .ारा  द4 त शि@य6 का  योग करते Aए, बेनफो&टयािमनबेनफो&टयािमनबेनफो&टयािमनबेनफो&टयािमन    + मेटफाम;नमेटफाम;नमेटफाम;नमेटफाम;न        क� िनयत खुराक संयोजन    औषिध का मानव उपयोग के िलए िव9याथ� िविनमा�ण, िव9य और िवतरण त4 काल  भाव से  ितिष< करती ह ै।  [फा. सं. ए% स-11035/53/2014-डीएफ% यूसी] कंुदन लाल शमा�, , , , संयु% त सिचव    
NOTIFICATION 

New Delhi, the 10th March, 2016 

S.O. 1044(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Benfotiamine + Metformin is likely to involve risk to human beings whereas safer 

alternatives to the said drug are available; 

 And Whereas, the matter has been examined by an Expert Committee appointed by the Central 

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 

 And Whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

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

 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and 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 fixed dose combination 

of Benfotiamine + Metformin with immediate effect. 

[F. No. X-11035/53/2014-DFQC] 

K. L. SHARMA, Jt. Secy. 



292       THE   GAZETTE   OF  INDIA : EXTRAORDINARY              [PART II—SEC. 3(ii)] अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द� ली, 10 माच�, 2016 का.आका.आका.आका.आ. . . . 1045104510451045(अ)(अ)(अ)(अ)....————के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै �क थायराइडथायराइडथायराइडथायराइड    +    थायिसन थायिसन थायिसन थायिसन + &रबो� ले&रबो� ले&रबो� ले&रबो� लेिवनिवनिवनिवन    + पाइ&रडे� सीपाइ&रडे� सीपाइ&रडे� सीपाइ&रडे� सीनननन    + कैि�शयमकैि�शयमकैि�शयमकैि�शयम    प�टािथनेट प�टािथनेट प�टािथनेट प�टािथनेट + टोकोफे&रलटोकोफे&रलटोकोफे&रलटोकोफे&रल    एिसटेट एिसटेट एिसटेट एिसटेट + िनको&टनामाइडिनको&टनामाइडिनको&टनामाइडिनको&टनामाइड     क� िनयत खुराक संयोजन औषिध के  योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना ह,ै जब�क उ% त औषिध के सुरि&त अनुक� प उपल) ध ह*;  और इस िवषय क� के� �ीय सरकार .ारा िनयु% त िवशेष0 सिमित .ारा जांच क� गई ह ैऔर उ% त िवशेष0 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा2रश क� ह ै  �क उ% त औषिध के बारे म3 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�क4 सीय औिच4 य नह5 ह;ै  और उ% त िवशेष0 सिमित क� िसफा2रश6 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म3 उ% त औषिध के मानव उपयोग के िलए िव9याथ� िविनमा�ण, िव9य और िवतरण को  ितिष< करके िविनयिमत करना लोकिहत म3 आव= यक और समीचीन ह;ै  अत:, अब, के� �ीय सरकार, उ% त िवशेष0 सिमित क� िसफा2रश6 के आधार पर और औषिध और  साधन साम>ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क .ारा  द4 त शि@य6 का  योग करते Aए, थायराइडथायराइडथायराइडथायराइड    +    थायिसन थायिसन थायिसन थायिसन + &रबो� ले&रबो� ले&रबो� ले&रबो� लेिवनिवनिवनिवन    + पाइ&रडे� सीपाइ&रडे� सीपाइ&रडे� सीपाइ&रडे� सीनननन    + कैि�शयमकैि�शयमकैि�शयमकैि�शयम    प�टािथनेट प�टािथनेट प�टािथनेट प�टािथनेट + टोकोफे&रलटोकोफे&रलटोकोफे&रलटोकोफे&रल    एिसटेट एिसटेट एिसटेट एिसटेट + िनको&टनामाइडिनको&टनामाइडिनको&टनामाइडिनको&टनामाइड    क� िनयत खुराक संयोजन औषिध का मानव उपयोग के िलए िव9याथ� िविनमा�ण, िव9य और िवतरण त4 काल  भाव से  ितिष< करती ह ै।  [फा. सं. ए% स-11035/53/2014-डीएफ% यूसी] कंुदन लाल शमा�, , , , संयु% त सिचव    
NOTIFICATION 

New Delhi, the 10th March, 2016 

S.O. 1045(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Thyroid + Thiamine + Riboflavin + Phyridoxine + Calcium Pantothenate + Tocopheryl 

Acetate + Nicotinamide is likely to involve risk to human beings whereas safer alternatives to the said drug 

are available; 

 And Whereas, the matter has been examined by an Expert Committee appointed by the Central 

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 

 And Whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

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

 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and 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 fixed dose combination 

of Thyroid + Thiamine + Riboflavin + Phyridoxine + Calcium Pantothenate + Tocopheryl Acetate + 

Nicotinamide with immediate effect. 

[F. No. X-11035/53/2014-DFQC] 

K. L. SHARMA, Jt. Secy.                 



¹Hkkx IIµ[k.M 3(ii)º Hkkjr dk jkti=k % vlk/kj.k 293 अिधसूअिधसूअिधसूअिधसूचनाचनाचनाचना    नई �द� ली, 10 माच�, 2016 का.आका.आका.आका.आ. . . . 1046104610461046(अ)(अ)(अ)(अ)....————के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै �क एसका�बकएसका�बकएसका�बकएसका�बक    एिसडएिसडएिसडएिसड    +    मेनिडयोन सोिडयम मेनिडयोन सोिडयम मेनिडयोन सोिडयम मेनिडयोन सोिडयम बाईस� फेबाईस� फेबाईस� फेबाईस� फेट ट ट ट + <&टन<&टन<&टन<&टन    + डायबेिसकडायबेिसकडायबेिसकडायबेिसक    कैि�शयम फा- फेकैि�शयम फा- फेकैि�शयम फा- फेकैि�शयम फा- फेट ट ट ट + एएएए"ेनो$ोम "ेनो$ोम "ेनो$ोम "ेनो$ोम + मोनोमोनोमोनोमोनो    सेिमकाबा:जोन सेिमकाबा:जोन सेिमकाबा:जोन सेिमकाबा:जोन क� िनयत खुराक संयोजन औषिध के  योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना ह,ै जब�क उ% त औषिध के सुरि&त अनुक� प उपल) ध ह*;  और इस िवषय क� के� �ीय सरकार .ारा िनयु% त िवशेष0 सिमित .ारा जांच क� गई ह ैऔर उ% त िवशेष0 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा2रश क� ह ै  �क उ% त औषिध के बारे म3 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�क4 सीय औिच4 य नह5 ह;ै  और उ% त िवशेष0 सिमित क� िसफा2रश6 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म3 उ% त औषिध के मानव उपयोग के िलए िव9याथ� िविनमा�ण, िव9य और िवतरण को  ितिष< करके िविनयिमत करना लोकिहत म3 आव= यक और समीचीन ह;ै  अत:, अब, के� �ीय सरकार, उ% त िवशेष0 सिमित क� िसफा2रश6 के आधार पर और औषिध और  साधन साम>ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क .ारा  द4 त शि@य6 का  योग करते Aए, एसका�बकएसका�बकएसका�बकएसका�बक    एिसडएिसडएिसडएिसड    +    मेनिडयोन मेनिडयोन मेनिडयोन मेनिडयोन सोिडयम बाईस� फेसोिडयम बाईस� फेसोिडयम बाईस� फेसोिडयम बाईस� फेट ट ट ट + <&टन<&टन<&टन<&टन    + डायबेिसकडायबेिसकडायबेिसकडायबेिसक    कैि�शयम फा- फेकैि�शयम फा- फेकैि�शयम फा- फेकैि�शयम फा- फेट ट ट ट + एएएए"ेनो$ोम "ेनो$ोम "ेनो$ोम "ेनो$ोम + मोनोमोनोमोनोमोनो    सेिमकाबा:जोनसेिमकाबा:जोनसेिमकाबा:जोनसेिमकाबा:जोन क� िनयत खुराक संयोजन    औषिध का मानव उपयोग के िलए िव9याथ� िविनमा�ण, िव9य और िवतरण त4 काल  भाव से  ितिष< करती ह ै।  [फा. सं. ए% स-11035/53/2014-डीएफ% यूसी] कंुदन लाल शमा�, , , , संयु% त सिचव    
NOTIFICATION 

New Delhi, the 10th March, 2016 

S.O. 1046(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Ascorbic Acid + Manadione Sodium Bisulphate + Rutin + Dibasic Calcium Phosphate + 

Adrenochrome mono Semicarbazone is likely to involve risk to human beings whereas safer alternatives to 

the said drug are available; 

 And Whereas, the matter has been examined by an Expert Committee appointed by the Central 

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 

 And Whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

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

 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and 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 fixed dose combination 

of Ascorbic Acid + Manadione Sodium Bisulphate + Rutin + Dibasic Calcium Phosphate + 

Adrenochrome mono Semicarbazone with immediate effect. 

[F. No. X-11035/53/2014-DFQC] 

K. L. SHARMA, Jt. Secy. अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द� ली, 10 माच�, 2016 का.आका.आका.आका.आ. . . . 1047104710471047(अ)(अ)(अ)(अ)....————के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै �क फेनाइलफेफेनाइलफेफेनाइलफेफेनाइलफेरीनरीनरीनरीन    +    � लो� लो� लो� लोफेिनरामाइन  फेिनरामाइन  फेिनरामाइन  फेिनरामाइन  + पैरािसटामोलपैरािसटामोलपैरािसटामोलपैरािसटामोल    + ,ोमहे� सी,ोमहे� सी,ोमहे� सी,ोमहे� सीनननन    + कैफ3नकैफ3नकैफ3नकैफ3न    क� िनयत खुराक संयोजन औषिध के  योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना ह,ै जब�क उ% त औषिध के सुरि&त अनुक� प उपल) ध ह*; 



294       THE   GAZETTE   OF  INDIA : EXTRAORDINARY              [PART II—SEC. 3(ii)]  और इस िवषय क� के� �ीय सरकार .ारा िनयु% त िवशेष0 सिमित .ारा जांच क� गई ह ैऔर उ% त िवशेष0 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा2रश क� ह ै  �क उ% त औषिध के बारे म3 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�क4 सीय औिच4 य नह5 ह;ै  और उ% त िवशेष0 सिमित क� िसफा2रश6 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म3 उ% त औषिध के मानव उपयोग के िलए िव9याथ� िविनमा�ण, िव9य और िवतरण को  ितिष< करके िविनयिमत करना लोकिहत म3 आव= यक और समीचीन ह;ै  अत:, अब, के� �ीय सरकार, उ% त िवशेष0 सिमित क� िसफा2रश6 के आधार पर और औषिध और  साधन साम>ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क .ारा  द4 त शि@य6 का  योग करते Aए, फेनाइलफेरीनफेनाइलफेरीनफेनाइलफेरीनफेनाइलफेरीन    +    � लो� लो� लो� लोफेिनरामाइन  फेिनरामाइन  फेिनरामाइन  फेिनरामाइन  + पैरािसटामोलपैरािसटामोलपैरािसटामोलपैरािसटामोल    + ,ोमहे� सी,ोमहे� सी,ोमहे� सी,ोमहे� सीनननन    + कैफ3नकैफ3नकैफ3नकैफ3न क� िनयत खुराक संयोजन    औषिध का मानव उपयोग के िलए िव9याथ� िविनमा�ण, िव9य और िवतरण त4 काल  भाव से  ितिष< करती ह ै।  [फा. सं. ए% स-11035/53/2014-डीएफ% यूसी] कंुदन लाल शमा�, , , , संयु% त सिचव    
NOTIFICATION 

New Delhi, the 10th March, 2016 

S.O. 1047(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Phenylephrine + Chlorpheniramine + Paracetamol + Bromhexine + Caffeine is likely to 

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

 And Whereas, the matter has been examined by an Expert Committee appointed by the Central 

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 

 And Whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

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

 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and 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 fixed dose combination 

of Phenylephrine + Chlorpheniramine + Paracetamol + Bromhexine + Caffeine with immediate effect. 

[F. No. X-11035/53/2014-DFQC] 

K. L. SHARMA, Jt. Secy. अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द� ली, 10 माच�, 2016 का.आका.आका.आका.आ. . . . 1048104810481048(अ)(अ)(अ)(अ)....————के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै �क � लो� लो� लो� लो�ीमाजोल�ीमाजोल�ीमाजोल�ीमाजोल    +    बे� लोबे� लोबे� लोबे� लोमेथासोन मेथासोन मेथासोन मेथासोन +    िल4 नोिल4 नोिल4 नोिल4 नोकेनकेनकेनकेन+    ओ�लोओ�लोओ�लोओ�लो� सा� सा� सा� सािसन िसन िसन िसन +    एिस&टक एिसड एिस&टक एिसड एिस&टक एिसड एिस&टक एिसड +    सोिडयम मेथाइल सोिडयम मेथाइल सोिडयम मेथाइल सोिडयम मेथाइल +    पेराबेन पेराबेन पेराबेन पेराबेन +    �ोपाइल पेराबेन �ोपाइल पेराबेन �ोपाइल पेराबेन �ोपाइल पेराबेन क� िनयत खुराक संयोजन औषिध के  योग से मानव जीवन को खतरा होने क� संभावना ह,ै जब�क उ% त औषिध के सुरि&त अनुक� प उपल) ध ह*;  और इस िवषय क� के� �ीय सरकार .ारा िनयु% त िवशेष0 सिमित .ारा जांच क� गई ह ैऔर उ% त िवशेष0 सिमित ने के� �ीय सरकार को यह िसफा2रश क� ह ै  �क उ% त औषिध के बारे म3 यह पाया गया ह ै�क इसका कोई िच�क4 सीय औिच4 य नह5 ह;ै  और उ% त िवशेष0 सिमित क� िसफा2रश6 के आधार पर के� �ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ै�क देश म3 उ% त औषिध के मानव उपयोग के िलए िव9याथ� िविनमा�ण, िव9य और िवतरण को  ितिष< करके िविनयिमत करना लोकिहत म3 आव= यक और समीचीन ह;ै 



¹Hkkx IIµ[k.M 3(ii)º Hkkjr dk jkti=k % vlk/kj.k 295  अत:, अब, के� �ीय सरकार, उ% त िवशेष0 सिमित क� िसफा2रश6 के आधार पर और औषिध और  साधन साम>ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 26क .ारा  द4 त शि@य6 का  योग करते Aए, � लो� लो� लो� लो�ीमाजोल�ीमाजोल�ीमाजोल�ीमाजोल    +    बे� लोबे� लोबे� लोबे� लोमेथासोन मेथासोन मेथासोन मेथासोन +    िल4 नोिल4 नोिल4 नोिल4 नोकेनकेनकेनकेन+    ओ�लो� साओ�लो� साओ�लो� साओ�लो� सािसन िसन िसन िसन +    एिस&टक एिसड एिस&टक एिसड एिस&टक एिसड एिस&टक एिसड +    सोिडयम मेथाइल सोिडयम मेथाइल सोिडयम मेथाइल सोिडयम मेथाइल +    पेराबेन पेराबेन पेराबेन पेराबेन +    �ोपाइल पेराबेन�ोपाइल पेराबेन�ोपाइल पेराबेन�ोपाइल पेराबेन क� िनयत खुराक संयोजन औषिध का मानव उपयोग के िलए िव9याथ� िविनमा�ण, िव9य और िवतरण त4 काल  भाव से  ितिष< करती ह ै।  [फा. सं. ए% स-11035/53/2014-डीएफ% यूसी] कंुदन लाल शमा�, , , , संयु% त सिचव    
NOTIFICATION 

New Delhi, the 10th March, 2016 

S.O. 1048(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Clotrimazole + Beclomethasone + Lignocaine + Ofloxacin + Acetic Aicd + Sodium 

Methyl Paraben + Propyl Paraben is likely to involve risk to human beings whereas safer alternatives to the 

said drug are available; 

 And Whereas, the matter has been examined by an Expert Committee appointed by the Central 

Government and the said Expert Committee recommended to the Central Government that the said drug is 

found to have no therapeutic justification; 

 And Whereas on the basis of the recommendations of the said Expert Committee, the Central 

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition 

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

 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Expert Committee and 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 fixed dose combination 

of Clotrimazole + Beclomethasone + Lignocaine + Ofloxacin + Acetic Aicd + Sodium Methyl Paraben + 

Propyl Paraben with immediate effect. 

[F. No. X-11035/53/2014-DFQC] 

K. L. SHARMA, Jt. Secy. 
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