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No.  166] NEW DELHI, FRIDAY,  JANUARY  11,  2019/PAUSHA  21,  1940 � 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, 11 जनवरी, 2019  का.का.का.का.आ. आ. आ. आ. 180 180 180 180 (अ).(अ).(अ).(अ).————ओषिध और �साधन साम�ी िनयम, 1945 के िनयम 122ड़ के साथ प�ठत, ओषिध और �साधन साम�ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 33त के अधीन, फा. सं. 4 -146 /2007 - डी सी, तारीख 28 नव बर 2007 "ारा सभी रा$य% और संघ रा$य(े)% के ओषिध िनयं)क% "ारा 294 िनयत खुराक सि म,ण (िजसे इसम1 इसके प2ात् एफ डी सी कहा गया ह)ै से संबि;धत अनु<ि=य%, िज;ह1 ओषिध महािनयं)क (भारत) के अनुमोदन के िबना जारी �कया गया था, को र? करने के िनदेश जारी �कए गए थे। उC िनदेश% को उD ;यायालय म1 �रट यािचका के माGयम से चुनौती दी गई थी तथा उC उD ;यायालय ने उC िनदेश% से संबि;धत सभी कायIवािहय% पर रोक लगा दी थी;  और उJ त मु?े पर ओषिध तकनीक� सलाहकार बोडI (िजसे इसम1 इसके प2ात् बोडI कहा गया ह)ै "ारा िवचार �कया गया था और मामल ेपर िवचार करने के प2ात् बोडI ने इन एफडीसी क� तकI संगतता और सुर(ा क� परी(ा करने के िलए एक उप-सिमित का गठन �कया था;  और, उप-सिमित ने िविनमाIता संगम% तथा पणधारक% के साथ परामशI करके समय-समय पर आयोिजत क� गई िविभ; न बैठक% म1 इन एफडीसी क� परी(ा क� थी तथा 5 5 5 5 ----�ोमोसैिलिसल �ोमोसैिलिसल �ोमोसैिलिसल �ोमोसैिलिसल ----    4 4 4 4 ----    �लोरािनलाइड + सैिलिसिलक एिसड�लोरािनलाइड + सैिलिसिलक एिसड�लोरािनलाइड + सैिलिसिलक एिसड�लोरािनलाइड + सैिलिसिलक एिसड    के एफडीसी को समाL त करने के िलए िसफा�रश क� थी। तMनुसार बोडI ने 16 फरवरी, 2015 को आयोिजत अपनी 68वQ बैठक म1 5 5 5 5 ----�ोमोसैिलिसल �ोमोसैिलिसल �ोमोसैिलिसल �ोमोसैिलिसल ----    4 4 4 4 ----    �लोरािनलाइड + सैिलिसिलक एिसड�लोरािनलाइड + सैिलिसिलक एिसड�लोरािनलाइड + सैिलिसिलक एिसड�लोरािनलाइड + सैिलिसिलक एिसड    के एफडीसी जो 294 एफडीसी क� सूची म1 दशाIए गए हV को अतकI संगत मानते Wए उस पर �ितिषX करने क� िसफा�रश क� थी;  और, उJ त एफडीसी से संबंिधत �रट यािचका उसी मु?े पर अ; य �रट यािचकाY के साथ को भारत के संिवधान के अनुZ छेद 139क के अधीन भारत के माननीय उZ चतम ; यायालय को अंत�रत क� गई थी और माननीय उZ चतम ; यायालय ने 2017 क� एसएलपी(सी) सं. 7061 [भारत संघ बनाम फाइज़र िलिमटेड एवं अ; य] से उMभूत 2017 क� िसिवल अपील सं. 22972 म1 तारीख 15 �दस  बर, 2017 को �दए अपने िनणIय म1 यह मत aC �कया ह ै�क 294 एफडीसी म1 से कुछ एफडीसी तकI संगत नहQ हV तथा उन पर �ितिषX करने या वापस लेना अपेि(त ह;ै 



2   THE GAZETTE OF INDIA : EXTRAORDINARY  [PART II—SEC. 3(ii)]  और, बोडI क� िसफा�रश के आधार पर के; bीय सरकार संतुc ह ै �क इस एफडीसी म1 अ;तdवc अवयव% का कोई िच�कe सीय औिचe य नहQ ह ैऔर 5 5 5 5 ----�ोमोसैिलिसल �ोमोसैिलिसल �ोमोसैिलिसल �ोमोसैिलिसल ----    4 4 4 4 ----    �लोरािनलाइड + सैिलिसिलक एिसड�लोरािनलाइड + सैिलिसिलक एिसड�लोरािनलाइड + सैिलिसिलक एिसड�लोरािनलाइड + सैिलिसिलक एिसड    के एफडीसी का उपयोग मानव के िलए जोिखम पूणI होना संभाa ह;ै  अत: अब, के; bीय सरकार, ओषिध और �साधन साम�ी अिधिनयम,1940 (1940 का 23), क� धारा 26क "ारा �दe त शिCय% का �योग करते Wए और बोडI क� िसफा�रश% के आधार पर एतद् "ारा िन  निलिखत ओषिध का िवfयाथI िविनमाIण, िवfय और िवतरण को जनिहत म1 तe काल �भाव से �ितिषX करती ह:ै- 
"मानव उपयोग के िलए 5 5 5 5 ----�ोमोसैिलिसल �ोमोसैिलिसल �ोमोसैिलिसल �ोमोसैिलिसल ----    4 4 4 4 ----    �लोरािनलाइड + सैिलिसिलक एिसड�लोरािनलाइड + सैिलिसिलक एिसड�लोरािनलाइड + सैिलिसिलक एिसड�लोरािनलाइड + सैिलिसिलक एिसड    के सि म,ण क� िनयत खुराक’’ [फा. सं. एJ स 11035/53/2014-डीएफJ यूसी (भाग-III)] डॉ. मंदीप के. भंडारी, संयुJ त सिचव 

 
MINISTRY OF HEALTH AND FAMILY WELFARE 

(Department of Health and Family Welfare) 

NOTIFICATION 

New Delhi, the 11
th

 January, 2019 

 S.O. 180(E).—Whereas, directions were issued to all States and Union Territories Drugs Controllers under 

section 33P of the Drugs and Cosmetics Act, 1940 (23 of 1940) read with rule 122E of the Drugs and Cosmetics Rules, 

1945 vide F. No. 4-146/2007-DC dated 28
th

 November, 2007 for cancellation of licenses issued by the said Drugs 

Controllers related to 294 Fixed Dose Combinations (hereinafter to be referred as FDCs) which were licensed without 

approval of Drugs Controller General (I). The said directions were challenged by the way of writ petition in the High 

Court of Judicature at Madras and the said High Court stayed all proceedings in relation to said directions; 

 And whereas, the said issue was considered by the Drugs Technical Advisory Board (hereinafter to be referred 

as the Board) and the Board after consideration of the matter constituted a sub-committee to examine the rationality and 

safety of these FDCs; 

 And whereas, the Sub-committee examined these FDCs in various meetings held from time to time in 

consultation with the manufacturers associations and stakeholders and recommended to discontinue the FDC of  

5-bromosalicyl-4-chloranilide + Salicylic acid and accordingly, the Board at its 68
th

 meeting held on 16
th

 February, 

2015 recommended prohibition of FDC of 5-bromosalicyl-4-chloranilide + Salicylic acid considered as irrational, 

which appeared in the list of 294 FDCs; 

 And whereas, the Writ Petition related to said FDC along with other Writ Petitions on the same issue were 

transferred to Hon’ble Supreme Court of India under article 139A of the constitution of India, and the Hon’ble Supreme 

Court in its judgement dated 15
th

 December, 2017 in Civil Appeal No. 22972 of 2017 arising out of SLP(C) No. 7061 of 

2017 [Union of India vs. Pfizer Limited and Ors.] has recommended that certain FDCs out of 294 FDCs are not rational 

and are required to be prohibited or withdrawn; 

 And whereas, on the basis of the recommendation of the Board, the Central Government is satisfied that there is 

no therapeutic justification for the ingredients contained in this FDC and that the use of the drug FDC of 5-bromosalicyl-

4-chloranilide + Salicylic acid is likely to involve risk to human beings; 

 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the Board and in exercise of the powers conferred by 

section 26A of the Drugs and Cosmetics Act, 1940 (23 of 1940), the Central Government hereby prohibits in the public 

interest the manufacture for sale, sale and distribution of the following drug with immediate effect:- 

“Fixed dose combination of 5-bromosalicyl-4-chloranilide + Salicylic acid for human use”. 

[F. No. X. 11035/53/2014-DFQC (Pt.-III)] 

Dr. MANDEEP K. BHANDARI, Jt. Secy. 

 अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द�ली, 11 जनवरी, 2019 
 का.का.का.का.आ.आ.आ.आ.    181181181181(अ).(अ).(अ).(अ).—ओषिध और �साधन साम�ी िनयम, 1945 के िनयम 122ड़ के साथ प�ठत, ओषिध और �साधन साम�ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 33त के अधीन, फा. सं. 4 -146 /2007-डी सी, तारीख 
28 नव बर, 2007 "ारा सभी रा$य% और संघ रा$य(े)% के ओषिध िनयं)क% "ारा 294 िनयत खुराक सि म,ण (िजसे 



¹Hkkx IIµ[k.M 3(ii)º Hkkjr dk jkti=k % vlk/kj.k 3 इसम1 इसके प2ात् एफ डी सी कहा गया ह)ै से संबि;धत अनु<ि=य%, िज;ह1 ओषिध महािनयं)क (भारत) के अनुमोदन के िबना जारी �कया गया था, को र? करने के िनदेश जारी �कए गए थे। उC िनदेश% को उD ;यायालय म1 �रट यािचका के माGयम से चुनौती दी गई थी तथा उC उD ;यायालय ने उC िनदेश% से संबि;धत सभी कायIवािहय% पर रोक लगा दी थी;  और उJ त मु?े पर ओषिध तकनीक� सलाहकार बोडI (िजसे इसम1 इसके प2ात् बोडI कहा गया ह)ै "ारा िवचार �कया गया था और मामल ेपर िवचार करने के प2ात् बोडI ने इन एफडीसी क� तकI संगतता और सुर(ा क� परी(ा करने के िलए एक उप-सिमित का गठन �कया था;   और, उप-सिमित ने िविनमाIता संगम% तथा पणधारक% के साथ परामशI करके समय-समय पर आयोिजत क� गई िविभ; न बैठक% म1 इन एफडीसी क� परी(ा क� थी तथा य ह िसफा�रश क� थी �क ऐि�टवेटेड चारकोल + फंगल डाय�टेस + ऐि�टवेटेड चारकोल + फंगल डाय�टेस + ऐि�टवेटेड चारकोल + फंगल डाय�टेस + ऐि�टवेटेड चारकोल + फंगल डाय�टेस + लिै�टक एिसड लिै�टक एिसड लिै�टक एिसड लिै�टक एिसड का एफडीसी अतकI संगत ह ैतथा उसे समाL त करने के िलए सहमत थी। तMनुसार बोडI ने 16 फरवरी, 2015 को आयोिजत अपनी 68वQ बैठक म1 ऐि�टवेटेड चारकोल + फंगल डाय�टेस + लिै�टक एिसडऐि�टवेटेड चारकोल + फंगल डाय�टेस + लिै�टक एिसडऐि�टवेटेड चारकोल + फंगल डाय�टेस + लिै�टक एिसडऐि�टवेटेड चारकोल + फंगल डाय�टेस + लिै�टक एिसड    के एफडीसी जो 294 एफडीसी क� सूची म1 दशाIए गए हV को अतकI संगत मानते Wए उस पर �ितिषX करने क� िसफा�रश क� थी;  और, उJ त एफडीसी से संबंिधत �रट यािचका उसी मु?े पर अ; य �रट यािचकाY के साथ को भारत के संिवधान के अनुZ छेद 139क के अधीन भारत के माननीय उZ चतम ; यायालय को अंत�रत क� गई थी और माननीय उZ चतम ; यायालय ने 2017 क� एसएलपी(सी) सं. 7061 [भारत संघ बनाम फाइज़र िलिमटेड एवं अ; य] से उMभूत 2017 क� िसिवल अपील  सं. 22972 म1 तारीख 15 �दस  बर, 2017 को �दए अपने िनणIय म1 यह मत aC �कया ह ै �क 294 एफडीसी म1 से कुछ एफडीसी तकI संगत नहQ ह ैतथा उन पर �ितिषX करने या वापस लेना अपेि(त ह;ै  और, बोडI क� िसफा�रश के आधार पर के; bीय सरकार संतुc ह ै �क इस एफडीसी म1 अ;तdवc अवयव% का कोई िच�कe सीय औिचe य नहQ ह ैऔर ऐि�टवेटेड चारकोल + फंगल डाय�टेस + लिै�टक एिसडऐि�टवेटेड चारकोल + फंगल डाय�टेस + लिै�टक एिसडऐि�टवेटेड चारकोल + फंगल डाय�टेस + लिै�टक एिसडऐि�टवेटेड चारकोल + फंगल डाय�टेस + लिै�टक एिसड    के एफडीसी का उपयोग मानव के िलए जोिखम पूणI होना संभाa ह;ै  अत: अब, के; bीय सरकार, ओषिध और �साधन साम�ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23), क� धारा 26क "ारा �दe त शिCय% का �योग करते Wए और बोडI क� िसफा�रश% के आधार पर एतद् "ारा िन  निलिखत ओषिध का िवfयाथI िविनमाIण, िवfय और िवतरण को जनिहत म1 तe काल �भाव से �ितिषX करती ह:ै- ‘’मानव उपयोग के िलए ऐि�टवेटेड चारकोल + फंगल डाय�टेस + लिै�टक एिसड ऐि�टवेटेड चारकोल + फंगल डाय�टेस + लिै�टक एिसड ऐि�टवेटेड चारकोल + फंगल डाय�टेस + लिै�टक एिसड ऐि�टवेटेड चारकोल + फंगल डाय�टेस + लिै�टक एिसड के सि म,ण क� िनयत खुराक’’ [फा.सं. एJ स 11035/53/2014-डीएफJ यूसी (भाग- III)] डॉ. मंदीप के. भंडारी, संयुJ त सिचव 
 

NOTIFICATION 

New Delhi, the 11th January, 2019 

 S.O. 181(E).—Whereas, directions were issued to all States and Union Territories Drugs Controllers under 

section 33P of the Drugs and Cosmetics Act, 1940 (23 of 1940) read with rule 122E of the Drugs and Cosmetics Rules, 

1945 vide F. No. 4-146/2007-DC dated 28
th

 November, 2007 for cancellation of licenses issued by the said Drugs 

Controllers related to 294 Fixed Dose Combinations (hereinafter to be referred as FDCs) which were licensed without 

approval of Drugs Controller General (I). The said directions were challenged by the way of writ petition in the High 

Court of Judicature at Madras and the said High Court stayed all proceedings in relation to said directions; 

 And whereas, the said issue was considered by the Drugs Technical Advisory Board (hereinafter to be referred 

as the Board) and the Board after consideration of the matter constituted a sub-committee to examine the rationality and 

safety of these FDCs; 

 And whereas, the Sub-committee examined these FDCs in various meetings held from time to time in 

consultation with the manufacturers associations and stakeholders and recommended that the FDC of Activated 

charcoal + Fungal diastase + Lactic acid is absurd and agreed to discontinue and accordingly, the Board at its  

68
th

 meeting held on 16
th

 February, 2015 recommended prohibition of FDC of Activated charcoal + Fungal diastase + 

Lactic acid considered as irrational, which appeared in the list of 294 FDCs; 

 And whereas, the Writ Petition related to said FDC along with other Writ Petitions on the same issue were 

transferred to Hon’ble Supreme Court of India under article 139A of the constitution of India, and the Hon’ble Supreme 

Court in its judgement dated 15
th

 December, 2017 in Civil Appeal No. 22972 of 2017 arising out of SLP(C) No. 7061 of 

2017 [Union of India vs. Pfizer Limited and Ors.] has recommended that certain FDCs out of 294 FDCs are not rational 

and are required to be prohibited or withdrawn; 
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 And whereas, on the basis of the recommendation of the Board, the Central Government is satisfied that there is 

no therapeutic justification for the ingredients contained in this FDC and that the use of the drug FDC of Activated 

charcoal + Fungal diastase + Lactic acid is likely to involve risk to human beings; 

 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the Board and in exercise of the powers conferred by 

section 26A of the Drugs and Cosmetics Act, 1940 (23 of 1940), the Central Government hereby prohibits in the public 

interest the manufacture for sale, sale and distribution of the following drug with immediate effect:- 

“Fixed dose combination of Activated charcoal + Fungal diastase + Lactic acid for human use”. 

[F. No. X. 11035/53/2014-DFQC (Pt.-III)] 

Dr. MANDEEP K. BHANDARI, Jt. Secy. 

 अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द�ली, 11 जनवरी, 2019  का.का.का.का.आ. आ. आ. आ. 182(अ).(अ).(अ).(अ).—ओषिध और �साधन साम�ी िनयम, 1945 के िनयम 122ड़ के साथ प�ठत, ओषिध और �साधन साम�ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 33त के अधीन, फा.सं. 4 -146 /2007 - डी सी, तारीख 28 नव बर 2007 "ारा सभी रा$य% और संघ रा$य (े)% के ओषिध िनयं)क% "ारा 294 िनयत खुराक सि म,ण (िजसे इसम1 इसके प2ात् एफ डी सी कहा गया ह)ै से संबि;धत अनु<ि=य%, िज;ह1 ओषिध महािनयं)क (भारत) के अनुमोदन के िबना जारी �कया गया था, को र? करने के िनदेश जारी �कए गए थे। उC िनदेश% को उD ;यायालय म1 �रट यािचका के माGयम से चुनौती दी गई थी तथा उC उD ;यायालय ने उC िनदेश% से संबि;धत सभी कायIवािहय% पर रोक लगा दी थी;  और उJ त मु?े पर ओषिध तकनीक� सलाहकार बोडI (िजसे इसम1 इसके प2ात् बोडI कहा गया ह)ै "ारा िवचार �कया गया था और मामल ेपर िवचार करने के प2ात् बोडI ने इन एफडीसी क� तकI संगतता और सुर(ा क� परी(ा करने के िलए एक उप-सिमित का गठन �कया था;  और, उप-सिमित ने िविनमाIता संगम% तथा पणधारक% के साथ परामशI करके समय-समय पर आयोिजत क� गई िविभ; न बैठक% म1 इन एफडीसी क� परी(ा क� थी तथा य ह िसफा�रश क� थी �क ए�लोबा$बए�लोबा$बए�लोबा$बए�लोबा$बटोन + फो�फो टोन + फो�फो टोन + फो�फो टोन + फो�फो ----    डाइिमथाइल डाइिमथाइल डाइिमथाइल डाइिमथाइल ----    आइसो&ोपाईल आइसो&ोपाईल आइसो&ोपाईल आइसो&ोपाईल ––––    पाइराजोलोनपाइराजोलोनपाइराजोलोनपाइराजोलोन    का एफडीसी अतकI संगत ह ैतथा उसे समाL त करने के िलए सहमत थी। तMनुसार बोडI ने  16 फरवरी, 2015 को आयोिजत अपनी 68वQ बैठक म1 ए�लोबा$बटोन + फो�फो ए�लोबा$बटोन + फो�फो ए�लोबा$बटोन + फो�फो ए�लोबा$बटोन + फो�फो ----    डाइिमथाइल डाइिमथाइल डाइिमथाइल डाइिमथाइल ----    आइसो&ोपाईल आइसो&ोपाईल आइसो&ोपाईल आइसो&ोपाईल ––––    पाइराजोलोनपाइराजोलोनपाइराजोलोनपाइराजोलोन    के एफडीसी जो 294 एफडीसी क� सूची म1 दशाIए गए हV को अतकI संगत मानते Wए उस पर �ितिषX करने क� िसफा�रश क� थी;  और, उJ त एफडीसी से संबंिधत �रट यािचका उसी मु?े पर अ; य �रट यािचकाY के साथ को भारत के संिवधान के अनुZ छेद 139क के अधीन भारत के माननीय उZ चतम ; यायालय को अंत�रत क� गई थी और माननीय उZ चतम ; यायालय ने 2017 क� एसएलपी(सी) सं. 7061 [भारत संघ बनाम फाइज़र िलिमटेड एवं अ; य] से उMभूत 2017 क� िसिवल अपील  सं. 22972 म1 तारीख 15 �दस  बर, 2017 को �दए अपने िनणIय म1 यह मतaC �कया ह ै �क 294 एफडीसी म1 से कुछ एफडीसी तकI संगत नहQ ह ैतथा उन पर �ितिषX करने या वापस लेना अपेि(त ह;ै  और, बोडI क� िसफा�रश के आधार पर के; bीय सरकार संतुc ह ै �क इस एफडीसी म1 अ;तdवc अवयव% का कोई िच�कe सीय औिचe य नहQ ह ैऔर ए�लोबा$बटोन + फो�फो ए�लोबा$बटोन + फो�फो ए�लोबा$बटोन + फो�फो ए�लोबा$बटोन + फो�फो ----    डाइिमथाइल डाइिमथाइल डाइिमथाइल डाइिमथाइल ----    आइसो&ोआइसो&ोआइसो&ोआइसो&ोपाईल पाईल पाईल पाईल ––––    पाइराजोलोनपाइराजोलोनपाइराजोलोनपाइराजोलोन    के एफडीसी का उपयोग मानव के िलए जोिखम पूणI होना संभाa ह;ै  अत: अब, के; bीय सरकार, ओषिध और �साधन साम�ी अिधिनयम,1940 (1940 का 23), क� धारा 26क "ारा �दe त शिCय% का �योग करते Wए और बोडI क� िसफा�रश% के आधार पर एतद् "ारा िन  निलिखत ओषिध का िवfयाथI िविनमाIण, िवfय और िवतरण को जनिहत म1 तe काल �भाव से �ितिषX करती ह:ै- ‘’मानव उपयोग के िलए ए�लोबा$बटोन + फो�फो ए�लोबा$बटोन + फो�फो ए�लोबा$बटोन + फो�फो ए�लोबा$बटोन + फो�फो ----    डाइिमथाइल डाइिमथाइल डाइिमथाइल डाइिमथाइल ----    आइसो&ोपाईल आइसो&ोपाईल आइसो&ोपाईल आइसो&ोपाईल ––––    पाइराजोलोनपाइराजोलोनपाइराजोलोनपाइराजोलोन    के सि म,ण क� िनयत खुराक’’ [फा. सं. एJ स 11035/53/2014-डीएफJ यूसी (भाग-III)] डॉ. मंदीप के. भंडारी, संयुJ त सिचव 
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NOTIFICATION 

New Delhi, the 11th January, 2019 

 S.O. 182 (E).—Whereas, directions were issued to all States and Union Territories Drugs Controllers under 

section 33P of the Drugs and Cosmetics Act, 1940 (23 of 1940) read with rule 122E of the Drugs and Cosmetics Rules, 

1945 vide F. No. 4-146/2007-DC dated 28
th

 November, 2007 for cancellation of licenses issued by the said Drugs 

Controllers related to 294 Fixed Dose Combinations (hereinafter to be referred as FDCs) which were licensed without 

approval of Drugs Controller General (I). The said directions were challenged by the way of writ petition in the High 

Court of Judicature at Madras and the said High Court stayed all proceedings in relation to said directions; 

 And whereas, the said issue was considered by the Drugs Technical Advisory Board (hereinafter to be referred 

as the Board) and the Board after consideration of the matter constituted a sub-committee to examine the rationality and 

safety of these FDCs; 

 And whereas, the Sub-committee examined these FDCs in various meetings held from time to time in 

consultation with the manufacturers associations and stakeholders and recommended that the FDC of Allobarbitone + 

Phospho-dimethyl-isopropyl-pyrazolone is absurd and agreed to discontinue and accordingly, the Board at its  

68
th

 meeting held on 16
th

 February, 2015 recommended prohibition of FDC of Allobarbitone + Phospho-dimethyl-

isopropyl-pyrazolone considered as irrational, which appeared in the list of 294 FDCs; 

 And whereas, the Writ Petition related to said FDC along with other Writ Petitions on the same issue were 

transferred to Hon’ble Supreme Court of India under article 139A of the constitution of India, and the Hon’ble Supreme 

Court in its judgement dated 15
th

 December, 2017 in Civil Appeal No. 22972 of 2017 arising out of SLP(C) No. 7061 of 

2017 [Union of India vs Pfizer Limited and Ors.] has recommended that certain FDCs out of 294 FDCs are not rational 

and are required to be prohibited or withdrawn; 

 And whereas, on the basis of the recommendation of the Board, the Central Government is satisfied that there is 

no therapeutic justification for the ingredients contained in this FDC and that the use of the drug FDC of Allobarbitone 

+ Phospho-dimethyl-isopropyl-pyrazolone is likely to involve risk to human beings; 

 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the Board and in exercise of the powers conferred by 

section 26A of the Drugs and Cosmetics Act, 1940 (23 of 1940), the Central Government hereby prohibits in the public 

interest the manufacture for sale, sale and distribution of the following drug with immediate effect:- 

 “Fixed dose combination of Allobarbitone + Phospho-dimethyl-isopropyl-pyrazolone for human use”. 

[F. No. X. 11035/53/2014-DFQC (Pt.-III)] 

Dr. MANDEEP K. BHANDARI, Jt. Secy. 

 अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द�ली, 11 जनवरी, 2019  का.का.का.का.आ. आ. आ. आ. 183 (अ).(अ).(अ).(अ).—ओषिध और �साधन साम�ी िनयम, 1945 के िनयम 122ड़ के साथ प�ठत , ओषिध और �साधन साम�ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 33त के अधीन, फा. सं. 4 -146 /2007 - डी सी, तारीख  28 नव बर 2007 "ारा सभी रा$य% और संघ रा$य(े)% के ओषिध िनयं)क% "ारा 294 िनयत खुराक सि म,ण (िजसे इसम1 इसके प2ात् एफ डी सी कहा गया ह)ै से संबि;धत अनु<ि=य%, िज;ह1 ओषिध महािनयं)क (भारत) के अनुमोदन के िबना जारी �कया गया था, को र? करने के िनदेश जारी �कए गए थे। उC िनदेश% को उD ;यायालय म1 �रट यािचका के माGयम से चुनौती दी गई थी तथा उC उD ;यायालय ने उC िनदेश% से संबि;धत सभी कायIवािहय% पर रोक लगा दी थी;  और उJ त मु?े पर ओषिध तकनीक� सलाहकार बोडI (िजसे इसम1 इसके प2ात् बोडI कहा गया ह)ै "ारा िवचार �कया गया था और मामल ेपर िवचार करने के प2ात् बोडI ने इन एफडीसी क� तकI संगतता और सुर(ा क� परी(ा करने के िलए एक उप-सिमित का गठन �कया था;  और, उप-सिमित ने िविनमाIता संगम% तथा पणधारक% के साथ परामशI करके समय-समय पर आयोिजत क� गई िविभ; न बैठक% म1 इन एफडीसी क� परी(ा क� थी तथा य ह िसफा�रश क� थी �क आ(टसुनेट + आट*थर + आट*िमथरआ(टसुनेट + आट*थर + आट*िमथरआ(टसुनेट + आट*थर + आट*िमथरआ(टसुनेट + आट*थर + आट*िमथर    का एफडीसी अतकI संगत ह ैतथा उसे समाL त करने के िलए सहमत थी। तMनुसार बोडI ने 16 फरवरी, 2015 को आयोिजत अपनी 68वQ बैठक म1 आ(टसुनेट + आट*थर + आट*िमथरआ(टसुनेट + आट*थर + आट*िमथरआ(टसुनेट + आट*थर + आट*िमथरआ(टसुनेट + आट*थर + आट*िमथर    के एफडीसी जो 294 एफडीसी क� सूची म1 दशाIए गए हV को अतकI संगत मानते Wए उस पर �ितिषX करने क� िसफा�रश क� थी;  



6   THE GAZETTE OF INDIA : EXTRAORDINARY  [PART II—SEC. 3(ii)]  और, उJ त एफडीसी से संबंिधत �रट यािचका उसी मु?े पर अ; य �रट यािचकाY के साथ को भारत के संिवधान के अनुZ छेद 139क के अधीन भारत के माननीय उZ चतम ; यायालय को अंत�रत क� गई थीऔर माननीय उZ चतम ; यायालय ने 2017 क� एसएलपी(सी) सं. 7061 [भारत संघ बनाम फाइज़र िलिमटेड एवं अ; य] से उMभूत 2017 क� िसिवल अपील  सं. 22972 म1 तारीख 15 �दस  बर, 2017 को �दए अपने िनणIय म1 यह मतaC �कया ह ै �क 294 एफडीसी म1 से कुछ एफडीसी तकI संगत नहQ ह ैतथा उन पर �ितिषX करने या वापस लेना अपेि(त ह;ै  और, बोडI क� िसफा�रश के आधार पर के; bीय सरकार संतुc ह ै �क इस एफडीसी म1 अ;तdवc अवयव% का कोई िच�कe सीय औिचe य नहQ ह ैऔर आ(टसुनेट + आट*थर + आट*िमथरआ(टसुनेट + आट*थर + आट*िमथरआ(टसुनेट + आट*थर + आट*िमथरआ(टसुनेट + आट*थर + आट*िमथर    के एफडीसी का उपयोग मानव के िलए जोिखम पूणI होना संभाa ह;ै  अत: अब, के; bीय सरकार,ओषिध और �साधन साम�ी अिधिनयम,1940 (1940 का 23), क� धारा 26क "ारा �दe त शिCय% का �योग करते Wए और बोडI क� िसफा�रश% के आधार पर एतद् "ारा िन  निलिखत ओषिध का िवfयाथI िविनमाIण, िवfय और िवतरण को जनिहत म1 तe काल �भाव से �ितिषX करती ह:ै- ‘’मानव उपयोग के िलए आ(टसुनेट + आट*थर + आट*िमथरआ(टसुनेट + आट*थर + आट*िमथरआ(टसुनेट + आट*थर + आट*िमथरआ(टसुनेट + आट*थर + आट*िमथर    के सि म,ण क� िनयत खुराक’’ [फा. सं. एJ स 11035/53/2014-डीएफJ यूसी (भाग-III)] डॉ. मंदीप के. भंडारी, संयुJ त सिचव 
 

NOTIFICATION 

New Delhi, the 11th January, 2019 

 S.O. 183 (E).—Whereas, directions were issued to all States and Union Territories Drugs Controllers under 

section 33P of the Drugs and Cosmetics Act, 1940 (23 of 1940) read with rule 122E of the Drugs and Cosmetics Rules, 

1945 vide F. No. 4-146/2007-DC dated 28
th

 November, 2007 for cancellation of licenses issued by the said Drugs 

Controllers related to 294 Fixed Dose Combinations (hereinafter to be referred as FDCs) which were licensed without 

approval of Drugs Controller General (I). The said directions were challenged by the way of writ petition in the High 

Court of Judicature at Madras and the said High Court stayed all proceedings in relation to said directions; 

 And whereas, the said issue was considered by the Drugs Technical Advisory Board (hereinafter to be referred 

as the Board) and the Board after consideration of the matter constituted a sub-committee to examine the rationality and 

safety of these FDCs; 

 And whereas, the Sub-committee examined these FDCs in various meetings held from time to time in 

consultation with the manufacturers associations and stakeholders and recommended that the FDC of Artesunate + 

Arteether + Artemether is absurd and agreed to discontinue and accordingly, the Board at its 68
th

 meeting held on 16
th

 

February, 2015 recommended prohibition of FDC of Artesunate + Arteether + Artemether considered as irrational, 

which appeared in the list of 294 FDCs; 

 And whereas, the Writ Petition related to said FDC along with other Writ Petitions on the same issue were 

transferred to Hon’ble Supreme Court of India under article 139A of the constitution of India, and the Hon’ble Supreme 

Court in its judgement dated 15th December, 2017 in Civil Appeal No. 22972 of 2017 arising out of SLP(C) No. 7061 of 

2017 [Union of India vs Pfizer Limited and Ors.] has recommended that certain FDCs out of 294 FDCs are not rational 

and are required to be prohibited or withdrawn; 

 And whereas, on the basis of the recommendation of the Board, the Central Government is satisfied that there is 

no therapeutic justification for the ingredients contained in this FDC and that the use of the drug FDC of Artesunate + 

Arteether + Artemether is likely to involve risk to human beings; 

 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the Board and in exercise of the powers conferred by 

section 26A of the Drugs and Cosmetics Act, 1940 (23 of 1940), the Central Government hereby prohibits in the public 

interest the manufacture for sale, sale and distribution of the following drug with immediate effect:- 

“Fixed dose combination of Artesunate + Arteether + Artemether for human use”. 

[F. No. X. 11035/53/2014-DFQC (Pt.-III)] 

Dr. MANDEEP K. BHANDARI, Jt. Secy. 

 



¹Hkkx IIµ[k.M 3(ii)º Hkkjr dk jkti=k % vlk/kj.k 7 अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द�ली, 11 जनवरी, 2019     का.का.का.का.आ. आ. आ. आ. 184 (अ).(अ).(अ).(अ).—ओषिध और �साधन साम�ी िनयम, 1945 के िनयम 122ड़ के साथ प�ठत , ओषिध और �साधन साम�ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 33त के अधीन, फा. सं. 4 -146 /2007 - डी सी, तारीख  28 नव बर 2007 "ारा सभी रा$य% और संघ रा$य(े)% के ओषिध िनयं)क% "ारा 294 िनयत खुराक सि म,ण (िजसे इसम1 इसके प2ात् एफ डी सी कहा गया ह)ै से संबि;धत अनु<ि=य%, िज;ह1 ओषिध महािनयं)क (भारत) के अनुमोदन के िबना जारी �कया गया था, को र? करने के िनदेश जारी �कए गए थे। उC िनदेश% को उD ;यायालय म1 �रट यािचका के माGयम से चुनौती दी गई थी तथा उC उD ;यायालय ने उC िनदेश% से संबि;धत सभी कायIवािहय% पर रोक लगा दी थी;  और उJ त मु?े पर ओषिध तकनीक� सलाहकार बोडI (िजसे इसम1 इसके प2ात् बोडI कहा गया ह)ै "ारा िवचार �कया गया था और मामल ेपर िवचार करने के प2ात् बोडI ने इन एफडीसी क� तकI संगतता और सुर(ा क� परी(ा करने के िलए एक उप-सिमित का गठन �कया था;  और, उप-सिमित ने िविनमाIता संगम% तथा पणधारक% के साथ परामशI करके समय-समय पर आयोिजत क� गई िविभ; न बैठक% म1 इन एफडीसी क� परी(ा क� थी तथा अटोरवा�टै
टनअटोरवा�टै
टनअटोरवा�टै
टनअटोरवा�टै
टन    + + + + एिसटाइलएिसटाइलएिसटाइलएिसटाइल    सैिलिसिलकसैिलिसिलकसैिलिसिलकसैिलिसिलक    एिसडएिसडएिसडएिसड    + + + + कैफ-नकैफ-नकैफ-नकैफ-न    के एफडीसी को समाL त करने के िलए िसफा�रश क� थी। तMनुसार बोडI ने 16 फरवरी, 2015 को आयोिजत अपनी 68वQ बैठक म1 अटोरवा�टै
टनअटोरवा�टै
टनअटोरवा�टै
टनअटोरवा�टै
टन    + + + + एिसटाइलएिसटाइलएिसटाइलएिसटाइल    सैिलिसिलकसैिलिसिलकसैिलिसिलकसैिलिसिलक    एिसडएिसडएिसडएिसड    + + + + कैफ-नकैफ-नकैफ-नकैफ-न    के एफडीसी जो 294 एफडीसी क� सूची म1 दशाIए गए हV को अतकI संगत मानते Wए उस पर �ितिषX करने क� िसफा�रश क� थी;  और, उJ त एफडीसी से संबंिधत �रट यािचका उसी मु?े पर अ; य �रट यािचकाY के साथ को भारत के संिवधान के अनुZ छेद 139क के अधीन भारत के माननीय उZ चतम ; यायालय को अंत�रत क� गई थी और माननीय उZ चतम ; यायालय ने 2017 क� एसएलपी(सी) सं. 7061 [भारत संघ बनाम फाइज़र िलिमटेड एवं अ; य] से उMभूत 2017 क� िसिवल अपील  सं. 22972 म1 तारीख 15 �दस  बर, 2017 को �दए अपने िनणIय म1 यह मतaC �कया ह ै �क 294 एफडीसी म1 से कुछ एफडीसी तकI संगत नहQ ह ैतथा उन पर �ितिषX करने या वापस लेना अपेि(त ह;ै  और, बोडI क� िसफा�रश के आधार पर के; bीय सरकार संतुc ह ै �क इस एफडीसी म1 अ;तdवc अवयव% का कोई िच�कe सीय औिचe य नहQ ह ैऔर अटोरवा�टै
टनअटोरवा�टै
टनअटोरवा�टै
टनअटोरवा�टै
टन    + + + + एिसटाइलएिसटाइलएिसटाइलएिसटाइल    सैिलिसिलकसैिलिसिलकसैिलिसिलकसैिलिसिलक    एिसडएिसडएिसडएिसड    + + + + कैफ-नकैफ-नकैफ-नकैफ-न    के एफडीसी का उपयोग मानव के िलए जोिखम पूणI होना संभाa ह;ै  अत: अब, के; bीय सरकार, ओषिध और �साधन साम�ी अिधिनयम,1940 (1940 का 23), क� धारा 26क "ारा �दe त शिCय% का �योग करते Wए और बोडI क� िसफा�रश% के आधार पर एतद् "ारा िन  निलिखत ओषिध का िवfयाथI िविनमाIण, िवfय और िवतरण को जनिहत म1 तe काल �भाव से �ितिषX करती ह:ै- ‘’मानव उपयोग के िलए अटोरवा�टै
टनअटोरवा�टै
टनअटोरवा�टै
टनअटोरवा�टै
टन    + + + + एिसटाइलएिसटाइलएिसटाइलएिसटाइल    सैिलिसिलकसैिलिसिलकसैिलिसिलकसैिलिसिलक    एिसडएिसडएिसडएिसड    + + + + कैफ-नकैफ-नकैफ-नकैफ-न    के सि म,ण क� िनयत खुराक’’ [फा. सं. एJ स 11035/53/2014-डीएफJ यूसी (भाग-III)] डॉ. मंदीप के. भंडारी, संयुJ त सिचव 
 

NOTIFICATION 

New Delhi, the 11th January, 2019 

 S.O. 184 (E).—Whereas, directions were issued to all States and Union Territories Drugs Controllers under 

section 33P of the Drugs and Cosmetics Act, 1940 (23 of 1940) read with rule 122E of the Drugs and Cosmetics Rules, 

1945 vide F. No. 4-146/2007-DC dated 28
th

 November, 2007 for cancellation of licenses issued by the said Drugs 

Controllers related to 294 Fixed Dose Combinations (hereinafter to be referred as FDCs) which were licensed without 

approval of Drugs Controller General (I). The said directions were challenged by the way of writ petition in the High 

Court of Judicature at Madras and the said High Court stayed all proceedings in relation to said directions; 

 And whereas, the said issue was considered by the Drugs Technical Advisory Board (hereinafter to be referred 

as the Board) and the Board after consideration of the matter constituted a sub-committee to examine the rationality and 

safety of these FDCs; 

 And whereas, the Sub-committee examined these FDCs in various meetings held from time to time in 

consultation with the manufacturers associations and stakeholders and recommended to discontinue the FDC of 
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Atorvastatin + Acetyl Salicylic acid + Caffeine and accordingly, the Board at its 68
th

 meeting held on  

16
th

 February, 2015 recommended prohibition of FDC of Atorvastatin + Acetyl Salicylic acid + Caffeine considered as 

irrational, which appeared in the list of 294 FDCs; 

 And whereas, the Writ Petition related to said FDC along with other Writ Petitions on the same issue were 

transferred to Hon’ble Supreme Court of India under article 139A of the constitution of India, and the Hon’ble Supreme 

Court in its judgement dated 15
th

 December, 2017 in Civil Appeal No. 22972 of 2017 arising out of SLP(C) No. 7061 of 

2017 [Union of India vs Pfizer Limited and Ors.] has recommended that certain FDCs out of 294 FDCs are not rational 

and are required to be prohibited or withdrawn; 

 And whereas, on the basis of the recommendation of the Board, the Central Government is satisfied that there is 

no therapeutic justification for the ingredients contained in this FDC and that the use of the drug FDC of Atorvastatin + 

Acetyl Salicylic acid + Caffeine is likely to involve risk to human beings; 

 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the Board and in exercise of the powers conferred by 

section 26A of the Drugs and Cosmetics Act, 1940 (23 of 1940), the Central Government hereby prohibits in the public 

interest the manufacture for sale, sale and distribution of the following drug with immediate effect:- 

“Fixed dose combination of Atorvastatin + Acetyl Salicylic acid + Caffeine for human use”. 

[F. No. X. 11035/53/2014-DFQC (Pt.-III)] 

Dr. MANDEEP K BHANDARI, Jt. Secy. 

 अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द�ली, 11 जनवरी, 2019     का. आ. का. आ. का. आ. का. आ. 185 185 185 185 (अ).(अ).(अ).(अ).—ओषिध और �साधन साम�ी िनयम, 1945 के िनयम 122 ड़ के साथ प�ठत , ओषिध और �साधन साम�ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 33 त के अधीन, फा.सं. 4 -146 /2007 - डी सी, तारीख 28 नव बर 2007 "ारा सभी रा$य% और संघ रा$य(े)% के ओषिध िनयं)क% "ारा 294 िनयत खुराक सि म,ण (िजसे इसम1 इसके प2ात् एफ डी सी कहा गया ह)ै से संबि;धत अनु<ि=य%, िज;ह1 ओषिध महािनयं)क (भारत) के अनुमोदन के िबना जारी �कया गया था, को र? करने के िनदेश जारी �कए गए थे। उC िनदेश% को उD ;यायालय म1 �रट यािचका के माGयम से चुनौती दी गई थी तथा उC उD ;यायालय ने उC िनदेश% से संबि;धत सभी कायIवािहय% पर रोक लगा दी थी;  और उJ त मु?े पर ओषिध तकनीक� सलाहकार बोडI (िजसे इसम1 इसके प2ात् बोडI कहा गया ह)ै "ारा िवचार �कया गया था और मामल ेपर िवचार करने के प2ात् बोडI ने इन एफडीसी क� तकI संगतता और सुर(ा क� परी(ा करने के िलए एक उप-सिमित का गठन �कया था;  और, उप-सिमित ने िविनमाIता संगम% तथा पणधारक% के साथ परामशI करके समय-समय पर आयोिजत क� गई िविभ; न बैठक% म1 इन एफडीसी क� परी(ा क� थी तथा �लोरमेजेनोन + पैरािसटामोल + डाइ�लोफेनैक सोिडयम�लोरमेजेनोन + पैरािसटामोल + डाइ�लोफेनैक सोिडयम�लोरमेजेनोन + पैरािसटामोल + डाइ�लोफेनैक सोिडयम�लोरमेजेनोन + पैरािसटामोल + डाइ�लोफेनैक सोिडयम    के एफडीसी को समाL त करने के िलए िसफा�रश क� थी। तMनुसार बोडI ने 16 फरवरी, 2015 को आयोिजत अपनी 68वQ बैठक म1 �लोरमेजेनोन + पैरािसटामोल + डाइ�लोफेनैक सोिडयम�लोरमेजेनोन + पैरािसटामोल + डाइ�लोफेनैक सोिडयम�लोरमेजेनोन + पैरािसटामोल + डाइ�लोफेनैक सोिडयम�लोरमेजेनोन + पैरािसटामोल + डाइ�लोफेनैक सोिडयम    के एफडीसी जो 294 एफडीसी क� सूची म1 दशाIए गए हV को अतकI संगत मानते Wए उस पर �ितिषX करने क� िसफा�रश क� थी;  और, उJ त एफडीसी से संबंिधत �रट यािचका उसी मु?े पर अ; य �रट यािचकाY के साथ को भारत के संिवधान के अनुZ छेद 139 क के अधीन भारत के माननीय उZ चतम ; यायालय को अंत�रत क� गई थी और माननीय उZ चतम ; यायालय ने 2017 क� एसएलपी(सी) सं. 7061 [भारत संघ बनाम फाइज़र िलिमटेड एवं अ; य] से उMभूत 2017 क� िसिवल अपील सं. 22972 म1 तारीख 15 �दस  बर, 2017 को �दए अपने िनणIय म1 यह मतaC �कया ह ै�क 294 एफडीसी म1 से कुछ एफडीसी तकI संगत नहQ ह ैतथा उन पर �ितिषX करने या वापस लेना अपेि(त ह;ै  और, बोडI क� िसफा�रश के आधार पर के; bीय सरकार संतुc ह ै �क इस एफडीसी म1 अ;तdवc अवयव% का कोई िच�कe सीय औिचe य नहQ ह ैऔर �लोरमेजेनोन + पैरािसटामोल + डाइ�लोफेनैक सोिडय�लोरमेजेनोन + पैरािसटामोल + डाइ�लोफेनैक सोिडय�लोरमेजेनोन + पैरािसटामोल + डाइ�लोफेनैक सोिडय�लोरमेजेनोन + पैरािसटामोल + डाइ�लोफेनैक सोिडयमममम    के एफडीसी का उपयोग मानव के िलए जोिखम पूणI होना संभाa ह;ै  अत: अब, के; bीय सरकार, ओषिध और �साधन साम�ी अिधिनयम,1940 (1940 का 23), क� धारा 26क "ारा �दe त शिCय% का �योग करते Wए और बोडI क� िसफा�रश% के आधार पर एतद् "ारा िन  निलिखत ओषिध का िवfयाथI िविनमाIण, िवfय और िवतरण को जनिहत म1 तe काल �भाव से �ितिषX करती ह:ै- ‘’मानव उपयोग के िलए �लोरमेजेनोन + पैरािसटामोल + डाइ�लोफेनैक सोिडयम�लोरमेजेनोन + पैरािसटामोल + डाइ�लोफेनैक सोिडयम�लोरमेजेनोन + पैरािसटामोल + डाइ�लोफेनैक सोिडयम�लोरमेजेनोन + पैरािसटामोल + डाइ�लोफेनैक सोिडयम    के सि म,ण क� िनयत खुराक’’ [फा. सं. एJ स 11035/53/2014-डीएफJ यूसी (भाग-III)] डॉ. मंदीप के. भंडारी, संयुJ त सिचव 
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NOTIFICATION 

New Delhi, the 11th January, 2019 

 S.O. 185 (E).—Whereas, directions were issued to all States and Union Territories Drugs Controllers under 

section 33P of the Drugs and Cosmetics Act, 1940 (23 of 1940) read with rule 122E of the Drugs and Cosmetics Rules, 

1945 vide F. No. 4-146/2007-DC dated 28
th

 November, 2007 for cancellation of licenses issued by the said Drugs 

Controllers related to 294 Fixed Dose Combinations (hereinafter to be referred as FDCs) which were licensed without 

approval of Drugs Controller General (I). The said directions were challenged by the way of writ petition in the High 

Court of Judicature at Madras and the said High Court stayed all proceedings in relation to said directions; 

 And whereas, the said issue was considered by the Drugs Technical Advisory Board (hereinafter to be referred 

as the Board) and the Board after consideration of the matter constituted a sub-committee to examine the rationality and 

safety of these FDCs; 

 And whereas, the Sub-committee examined these FDCs in various meetings held from time to time in 

consultation with the manufacturers associations and stakeholders and recommended to discontinue the FDC of 

Chlormezanone + Paracetamol + Diclofenac sodium and accordingly, the Board at its 68
th

 meeting held on  

16
th

 February, 2015 recommended prohibition of FDC of Chlormezanone + Paracetamol + Diclofenac sodium 

considered as irrational, which appeared in the list of 294 FDCs; 

 And whereas, the Writ Petition related to said FDC along with other Writ Petitions on the same issue were 

transferred to Hon’ble Supreme Court of India under article 139A of the constitution of India, and the Hon’ble Supreme 

Court in its judgement dated 15
th

 December, 2017 in Civil Appeal No. 22972 of 2017 arising out of SLP(C) No. 7061 of 

2017 [Union of India vs Pfizer Limited and Ors.] has recommended that certain FDCs out of 294 FDCs are not rational 

and are required to be prohibited or withdrawn; 

 And whereas, on the basis of the recommendation of the Board, the Central Government is satisfied that there is 

no therapeutic justification for the ingredients contained in this FDC and that the use of the drug FDC of 

Chlormezanone + Paracetamol + Diclofenac sodium is likely to involve risk to human beings; 

 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the Board and in exercise of the powers conferred by 

section 26A of the Drugs and Cosmetics Act, 1940 (23 of 1940), the Central Government hereby prohibits in the public 

interest the manufacture for sale, sale and distribution of the following drug with immediate effect:- 

“Fixed dose combination of Chlormezanone + Paracetamol + Diclofenac sodium for human use”. 

[F. No. X. 11035/53/2014-DFQC (Pt.-III)] 

Dr. MANDEEP K. BHANDARI, Jt. Secy. 

 अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द�ली, 11 जनवरी, 2019  का.का.का.का.आ. आ. आ. आ. 186 (अ).(अ).(अ).(अ).—ओषिध और �साधन साम�ी िनयम, 1945 के िनयम 122 ड़ के साथ प�ठत , ओषिध और �साधन साम�ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 33 त के अधीन, फा. सं. 4 -146 /2007 - डी सी, तारीख 28 नव बर 2007 "ारा सभी रा$य% और संघ रा$य(े)% के ओषिध िनयं)क% "ारा 294 िनयत खुराक सि म,ण (िजसे इसम1 इसके प2ात् एफ डी सी कहा गया ह)ै से संबि;धत अनु<ि=य%, िज;ह1 ओषिध महािनयं)क (भारत) के अनुमोदन के िबना जारी �कया गया था, को र? करने के िनदेश जारी �कए गए थे। उC िनदेश% को उD ;यायालय म1 �रट यािचका के माGयम से चुनौती दी गई थी तथा उC उD ;यायालय ने उC िनदेश% से संबि;धत सभी कायIवािहय% पर रोक लगा दी थी;  और उJ त मु?े पर ओषिध तकनीक� सलाहकार बोडI (िजसे इसम1 इसके प2ात् बोडI कहा गया ह)ै "ारा िवचार �कया गया था और मामल ेपर िवचार करने के प2ात् बोडI ने इन एफडीसी क� तकI संगतता और सुर(ा क� परी(ा करने के िलए एक उप-सिमित का गठन �कया था;  और, उप-सिमित ने िविनमाIता संगम% तथा पणधारक% के साथ परामशI करके समय-समय पर आयोिजत क� गई िविभ; न बैठक% म1 इन एफडीसी क� परी(ा क� थी तथा �लोरमेजेनोन + पैरािसटामोल + आईबु&ोफेन�लोरमेजेनोन + पैरािसटामोल + आईबु&ोफेन�लोरमेजेनोन + पैरािसटामोल + आईबु&ोफेन�लोरमेजेनोन + पैरािसटामोल + आईबु&ोफेन    के एफडीसी को समाL त करने के िलए िसफा�रश क� थी। तMनुसार बोडI ने 16 फरवरी, 2015 को आयोिजत अपनी 68वQ बैठक म1 �लोरमेजेनोन + �लोरमेजेनोन + �लोरमेजेनोन + �लोरमेजेनोन + पैरािसटामोल + आईबु&ोफेनपैरािसटामोल + आईबु&ोफेनपैरािसटामोल + आईबु&ोफेनपैरािसटामोल + आईबु&ोफेन    के एफडीसी जो 294 एफडीसी क� सूची म1 दशाIए गए हV को अतकI संगत मानते Wए उस पर �ितिषX करने क� िसफा�रश क� थी;  और, उJ त एफडीसी से संबंिधत �रट यािचका उसी मु?े पर अ; य �रट यािचकाY के साथ को भारत के संिवधान के अनुZ छेद 139 क के अधीन भारत के माननीय उZ चतम ; यायालय को अंत�रत क� गई थी और माननीय उZ चतम ; यायालय ने 



10   THE GAZETTE OF INDIA : EXTRAORDINARY  [PART II—SEC. 3(ii)] 2017 क� एसएलपी(सी) सं. 7061 [भारत संघ बनाम फाइज़र िलिमटेड एवं अ; य] से उMभूत 2017 क� िसिवल अपील  सं. 22972 म1 तारीख 15 �दस  बर, 2017 को �दए अपने िनणIय म1 यह मतaC �कया ह ै �क 294 एफडीसी म1 से कुछ एफडीसी तकI संगत नहQ ह ैतथा उन पर �ितिषX करने या वापस लेना अपेि(त ह;ै  और, बोडI क� िसफा�रश के आधार पर के; bीय सरकार संतुc ह ै �क इस एफडीसी म1 अ;तdवc अवयव% का कोई िच�कe सीय औिचe य नहQ ह ैऔर �लोरमेजेनोन + पैरािसटामोल + आईबु&ोफेन�लोरमेजेनोन + पैरािसटामोल + आईबु&ोफेन�लोरमेजेनोन + पैरािसटामोल + आईबु&ोफेन�लोरमेजेनोन + पैरािसटामोल + आईबु&ोफेन    के एफडीसी का उपयोग मानव के िलए जोिखम पूणI होना संभाa ह;ै  अत: अब, के; bीय सरकार,ओषिध और �साधन साम�ी अिधिनयम,1940 (1940 का 23), क� धारा 26क "ारा �दe त शिCय% का �योग करते Wए और बोडI क� िसफा�रश% के आधार पर एतद् "ारा िन  निलिखत ओषिध का िवfयाथI िविनमाIण, िवfय और िवतरण को जनिहत म1 तe काल �भाव से �ितिषX करती ह:ै- ‘’मानव उपयोग के िलए �लोरमेजेनोन + पैरािसटामोल + आईबु&ोफेन�लोरमेजेनोन + पैरािसटामोल + आईबु&ोफेन�लोरमेजेनोन + पैरािसटामोल + आईबु&ोफेन�लोरमेजेनोन + पैरािसटामोल + आईबु&ोफेन    के सि म,ण क� िनयत खुराक’’ [फा. सं. एJ स 11035/53/2014-डीएफJ यूसी (भाग-III)] डॉ. मंदीप के. भंडारी, संयुJ त सिचव 
 

 

NOTIFICATION 

New Delhi, the 11th January, 2019 

 S.O. 186(E).—Whereas, directions were issued to all States and Union Territories Drugs Controllers under 

section 33P of the Drugs and Cosmetics Act, 1940 (23 of 1940) read with rule 122E of the Drugs and Cosmetics Rules, 

1945 vide F. No. 4-146/2007-DC dated 28
th

 November, 2007 for cancellation of licenses issued by the said Drugs 

Controllers related to 294 Fixed Dose Combinations (hereinafter to be referred as FDCs) which were licensed without 

approval of Drugs Controller General (I). The said directions were challenged by the way of writ petition in the High 

Court of Judicature at Madras and the said High Court stayed all proceedings in relation to said directions; 

 And whereas, the said issue was considered by the Drugs Technical Advisory Board (hereinafter to be referred 

as the Board) and the Board after consideration of the matter constituted a sub-committee to examine the rationality and 

safety of these FDCs; 

 And whereas, the Sub-committee examined these FDCs in various meetings held from time to time in 

consultation with the manufacturers associations and stakeholders and recommended to discontinue the FDC of 

Chlormezanone + Paracetamol + Ibuprofen and accordingly, the Board at its 68
th

 meeting held on 16
th

 February, 2015 

recommended prohibition of FDC of Chlormezanone +Paracetamol + Ibuprofen considered as irrational, which 

appeared in the list of 294 FDCs; 

 And whereas, the Writ Petition related to said FDC along with other Writ Petitions on the same issue were 

transferred to Hon’ble Supreme Court of India under article 139A of the constitution of India, and the Hon’ble Supreme 

Court in its judgement dated 15
th

 December, 2017 in Civil Appeal No. 22972 of 2017 arising out of SLP(C) No. 7061 of 

2017 [Union of India vs Pfizer Limited and Ors.] has recommended that certain FDCs out of 294 FDCs are not rational 

and are required to be prohibited or withdrawn; 

 And whereas, on the basis of the recommendation of the Board, the Central Government is satisfied that there is 

no therapeutic justification for the ingredients contained in this FDC and that the use of the drug FDC of 

Chlormezanone + Paracetamol + Ibuprofen is likely to involve risk to human beings; 

 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the Board and in exercise of the powers conferred by 

section 26A of the Drugs and Cosmetics Act, 1940 (23 of 1940), the Central Government hereby prohibits in the public 

interest the manufacture for sale, sale and distribution of the following drug with immediate effect:- 

“Fixed dose combination of Chlormezanone + Paracetamol + Ibuprofen for human use”. 

[F. No. X. 11035/53/2014-DFQC (Pt.-III)] 

Dr. MANDEEP K BHANDARI, Jt. Secy. 

     



¹Hkkx IIµ[k.M 3(ii)º Hkkjr dk jkti=k % vlk/kj.k 11 अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द�ली, 11 जनवरी, 2019 
    का. आ. का. आ. का. आ. का. आ. 187(अ).(अ).(अ).(अ).—ओषिध और �साधन साम�ी िनयम, 1945 के िनयम 122ड़ के साथ प�ठत, ओषिध और �साधन साम�ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 33त के अधीन, फा. सं. 4 -146 /2007 - डी सी, तारीख 
28 नव बर 2007 "ारा सभी रा$य% और संघ रा$य(े)% के ओषिध िनयं)क% "ारा 294 िनयत खुराक सि म,ण (िजसे इसम1 इसके प2ात् एफ डी सी कहा गया ह)ै से संबि;धत अनु<ि=य%, िज;ह1 ओषिध महािनयं)क (भारत) के अनुमोदन के िबना जारी �कया गया था, को र? करने के िनदेश जारी �कए गए थे। उC िनदेश% को उD ;यायालय म1 �रट यािचका के माGयम से चुनौती दी गई थी तथा उC उD ;यायालय ने उC िनदेश% से संबि;धत सभी कायIवािहय% पर रोक लगा दी थी;  और उJ त मु?े पर ओषिध तकनीक� सलाहकार बोडI (िजसे इसम1 इसके प2ात् बोडI कहा गया ह)ै "ारा िवचार �कया गया था और मामल ेपर िवचार करने के प2ात् बोडI ने इन एफडीसी क� तकI संगतता और सुर(ा क� परी(ा करने के िलए एक उप-सिमित का गठन �कया था;  और, उप-सिमित ने िविनमाIता संगम% तथा पणधारक% के साथ परामशI करके समय-समय पर आयोिजत क� गई िविभ; न बैठक% म1 इन एफडीसी क� परी(ा क� थी तथा �लोरजो�साज़ोन + आईबु&ोफेन + पैरािसटामोल + डाइ�लोफेनैक�लोरजो�साज़ोन + आईबु&ोफेन + पैरािसटामोल + डाइ�लोफेनैक�लोरजो�साज़ोन + आईबु&ोफेन + पैरािसटामोल + डाइ�लोफेनैक�लोरजो�साज़ोन + आईबु&ोफेन + पैरािसटामोल + डाइ�लोफेनैक    + + + + ऑ�सीफेनबुटाजोन + मै2ीिशयम हाइ5ो�साइडऑ�सीफेनबुटाजोन + मै2ीिशयम हाइ5ो�साइडऑ�सीफेनबुटाजोन + मै2ीिशयम हाइ5ो�साइडऑ�सीफेनबुटाजोन + मै2ीिशयम हाइ5ो�साइड    के एफडीसी को समाL त करने के िलए िसफा�रश क� थी। तMनुसार बोडI ने  16 फरवरी, 2015 को आयोिजत अपनी 68वQ बैठक म1 �लोरजो�साज़ोन + आईबु&ोफेन + पैरािसटामोल + डाइ�लोफेनैक + �लोरजो�साज़ोन + आईबु&ोफेन + पैरािसटामोल + डाइ�लोफेनैक + �लोरजो�साज़ोन + आईबु&ोफेन + पैरािसटामोल + डाइ�लोफेनैक + �लोरजो�साज़ोन + आईबु&ोफेन + पैरािसटामोल + डाइ�लोफेनैक + ऑ�सीफेनबुटाजोन + मै2ीिशयम हाइ5ो�साऑ�सीफेनबुटाजोन + मै2ीिशयम हाइ5ो�साऑ�सीफेनबुटाजोन + मै2ीिशयम हाइ5ो�साऑ�सीफेनबुटाजोन + मै2ीिशयम हाइ5ो�साइडइडइडइड    के एफडीसी जो 294 एफडीसी क� सूची म1 दशाIए गए हV को अतकI संगत मानते Wए उस पर �ितिषX करने क� िसफा�रश क� थी;  और, उJ त एफडीसी से संबंिधत �रट यािचका उसी मु?े पर अ; य �रट यािचकाY के साथ को भारत के संिवधान के अनुZ छेद 139 क के अधीन भारत के माननीय उZ चतम ; यायालय को अंत�रत क� गई थीऔर माननीय उZ चतम ; यायालय ने 2017 क� एसएलपी(सी) सं. 7061 [भारत संघ बनाम फाइज़र िलिमटेड एवं अ; य] से उMभूत 2017 क� िसिवल अपील  सं. 22972 म1 तारीख 15 �दस  बर, 2017 को �दए अपने िनणIय म1 यह मत aC �कया ह ै �क 294 एफडीसी म1 से कुछ एफडीसी तकI संगत नहQ ह ैतथा उन पर �ितिषX करने या वापस लेना अपेि(त ह;ै  और, बोडI क� िसफा�रश के आधार पर के; bीय सरकार संतुc ह ै �क इस एफडीसी म1 अ;तdवc अवयव% का कोई िच�कe सीय औिचe य नहQ ह ैऔर �लोरजो�साज़ोन + आईबु&ोफे�लोरजो�साज़ोन + आईबु&ोफे�लोरजो�साज़ोन + आईबु&ोफे�लोरजो�साज़ोन + आईबु&ोफेन + पैरािसटामोल + डाइ�लोफेनैक + ऑ�सीफेनबुटाजोन + न + पैरािसटामोल + डाइ�लोफेनैक + ऑ�सीफेनबुटाजोन + न + पैरािसटामोल + डाइ�लोफेनैक + ऑ�सीफेनबुटाजोन + न + पैरािसटामोल + डाइ�लोफेनैक + ऑ�सीफेनबुटाजोन + मै2ीिशयम हाइ5ो�साइडमै2ीिशयम हाइ5ो�साइडमै2ीिशयम हाइ5ो�साइडमै2ीिशयम हाइ5ो�साइड    के एफडीसी का उपयोग मानव के िलए जोिखम पूणI होना संभाa ह;ै  अत: अब, के; bीय सरकार, ओषिध और �साधन साम�ी अिधिनयम,1940 (1940 का 23), क� धारा 26क "ारा �दe त शिCय% का �योग करते Wए और बोडI क� िसफा�रश% के आधार पर एतद् "ारा िन  निलिखत ओषिध का िवfयाथI िविनमाIण, िवfय और िवतरण को जनिहत म1 तe काल �भाव से �ितिषX करती ह:ै- ‘’मानव उपयोग के िलए �लोरजो�साज़ोन + आईबु&ोफेन + पैरािसटामोल + डाइ�लोफेनैक + ऑ�सीफे�लोरजो�साज़ोन + आईबु&ोफेन + पैरािसटामोल + डाइ�लोफेनैक + ऑ�सीफे�लोरजो�साज़ोन + आईबु&ोफेन + पैरािसटामोल + डाइ�लोफेनैक + ऑ�सीफे�लोरजो�साज़ोन + आईबु&ोफेन + पैरािसटामोल + डाइ�लोफेनैक + ऑ�सीफेनबुटाजोन + नबुटाजोन + नबुटाजोन + नबुटाजोन + मै2ीिशयम हाइ5ो�साइडमै2ीिशयम हाइ5ो�साइडमै2ीिशयम हाइ5ो�साइडमै2ीिशयम हाइ5ो�साइड    के सि म,ण क� िनयत खुराक’’ [फा. सं. एJ स 11035/53/2014-डीएफJ यूसी (भाग-III)] डॉ. मंदीप के. भंडारी, संयुJ त सिचव 

NOTIFICATION 

New Delhi, the 11th January, 2019 

 S.O. 187(E).—Whereas, directions were issued to all States and Union Territories Drugs Controllers under 

section 33P of the Drugs and Cosmetics Act, 1940 (23 of 1940) read with rule 122E of the Drugs and Cosmetics Rules, 

1945 vide F. No. 4-146/2007-DC dated 28
th

 November, 2007 for cancellation of licenses issued by the said Drugs 

Controllers related to 294 Fixed Dose Combinations (hereinafter to be referred as FDCs) which were licensed without 

approval of Drugs Controller General (I). The said directions were challenged by the way of writ petition in the High 

Court of Judicature at Madras and the said High Court stayed all proceedings in relation to said directions; 

 And whereas, the said issue was considered by the Drugs Technical Advisory Board (hereinafter to be referred 

as the Board) and the Board after consideration of the matter constituted a sub-committee to examine the rationality and 

safety of these FDCs; 

 And whereas, the Sub-committee examined these FDCs in various meetings held from time to time in 

consultation with the manufacturers associations and stakeholders and recommended to discontinue the FDC of 

Chlorzoxazone + Ibuprofen + Paracetamol + Diclofenac + Oxyphenbutazone + Magnesium Hydroxide and 

accordingly, the Board at its 68
th

 meeting held on 16
th

 February, 2015 recommended prohibition of FDC of 
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Chlorzoxazone + Ibuprofen + Paracetamol + Diclofenac + Oxyphenbutazone + Magnesium Hydroxide considered 

as irrational, which appeared in the list of 294 FDCs; 

 And whereas, the Writ Petition related to said FDC along with other Writ Petitions on the same issue were 

transferred to Hon’ble Supreme Court of India under article 139A of the constitution of India, and the Hon’ble Supreme 

Court in its judgement dated 15
th

 December, 2017 in Civil Appeal No. 22972 of 2017 arising out of SLP(C) No. 7061 of 

2017 [Union of India vs Pfizer Limited and Ors.] has observed that certain FDCs out of 294 FDCs are not rational and 

are required to be prohibited or withdrawn; 

 And whereas, on the basis of the recommendation of the Board, the Central Government is satisfied that there is 

no therapeutic justification for the ingredients contained in this FDC and that the use of the drug FDC of Chlorzoxazone 

+ Ibuprofen + Paracetamol + Diclofenac + Oxyphenbutazone + Magnesium Hydroxide is likely to involve risk to 

human beings; 

 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the Board and in exercise of the powers conferred by 

section 26A of the Drugs and Cosmetics Act, 1940 (23 of 1940), the Central Government hereby prohibits in the public 

interest the manufacture for sale, sale and distribution of the following drug with immediate effect:- 

“Fixed dose of combination of Chlorzoxazone + Ibuprofen + Paracetamol + Diclofenac + Oxyphenbutazone 

+ Magnesium Hydroxide for human use”. 

[F .No. X. 11035/53/2014-DFQC (Pt.-III)] 

Dr. MANDEEP K. BHANDARI, Jt. Secy. 

 अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द�ली, 11 जनवरी, 2019 
    का.का.का.का.आ. आ. आ. आ. 188(अ).(अ).(अ).(अ).—ओषिध और �साधन साम�ी िनयम, 1945 के िनयम 122ड़ के साथ प�ठत, ओषिध और �साधन साम�ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 33त के अधीन, फा. सं. 4 -146 /2007 - डी सी, तारीख 
28 नव बर 2007 "ारा सभी रा$य% और संघ रा$य(े)% के ओषिध िनयं)क% "ारा 294 िनयत खुराक सि म,ण (िजसे इसम1 इसके प2ात् एफ डी सी कहा गया ह)ै से संबि;धत अनु<ि=य%, िज;ह1 ओषिध महािनयं)क (भारत) के अनुमोदन के िबना जारी �कया गया था, को र? करने के िनदेश जारी �कए गए थे। उC िनदेश% को उD ;यायालय म1 �रट यािचका के माGयम से चुनौती दी गई थी तथा उC उD ;यायालय ने उC िनदेश% से संबि;धत सभी कायIवािहय% पर रोक लगा दी थी;   और उJ त मु?े पर ओषिध तकनीक� सलाहकार बोडI (िजसे इसम1 इसके प2ात् बोडI कहा गया ह)ै "ारा िवचार �कया गया था और मामल ेपर िवचार करने के प2ात् बोडI ने इन एफडीसी क� तकI संगतता और सुर(ा क� परी(ा करने के िलए एक उप-सिमित का गठन �कया था;   और, उप-सिमित ने िविनमाIता संगम% तथा पणधारक% के साथ परामशI करके समय-समय पर आयोिजत क� गई िविभ; न बैठक% म1 इन एफडीसी क� परी(ा क� थी तथा य ह िसफा�रश क� थी �क � लो� लो� लो� लोरजो� सारजो� सारजो� सारजो� साजोन+जोन+जोन+जोन+    पैरािसटामोल + पैरािसटामोल + पैरािसटामोल + पैरािसटामोल + आईबु&ोफेन + डाइ�लोफेनैक सोिडयमआईबु&ोफेन + डाइ�लोफेनैक सोिडयमआईबु&ोफेन + डाइ�लोफेनैक सोिडयमआईबु&ोफेन + डाइ�लोफेनैक सोिडयम    का एफडीसी अतकI संगत ह ैतथा उसे समाL त करने के िलए सहमत थी। तMनुसार बोडI ने 16 फरवरी, 2015 को आयोिजत अपनी 68वQ बैठक म1 � लो� लो� लो� लोरजो� सारजो� सारजो� सारजो� साजोनजोनजोनजोन++++    पैरािसटामोल + आईबु&ोफेन + डाइ�लोफेनैक पैरािसटामोल + आईबु&ोफेन + डाइ�लोफेनैक पैरािसटामोल + आईबु&ोफेन + डाइ�लोफेनैक पैरािसटामोल + आईबु&ोफेन + डाइ�लोफेनैक सोिडयमसोिडयमसोिडयमसोिडयम    के एफडीसी जो 294 एफडीसी क� सूची म1 दशाIए गए हV को अतकI संगत मानते Wए उस पर �ितिषX करने क� िसफा�रश क� थी;   और, उJ त एफडीसी से संबंिधत �रट यािचका उसी मु?े पर अ; य �रट यािचकाY के साथ को भारत के संिवधान के अनुZ छेद 139 क के अधीन भारत के माननीय उZ चतम ; यायालय को अंत�रत क� गई थी और माननीय उZ चतम ; यायालय ने 2017 क� एसएलपी(सी) सं. 7061 [भारत संघ बनाम फाइज़र िलिमटेड एवं अ; य] से उMभूत 2017 क� िसिवल अपील  सं. 22972 म1 तारीख 15 �दस  बर, 2017 को �दए अपने िनणIय म1 यह मतaC �कया ह ै �क 294 एफडीसी म1 से कुछ एफडीसी तकI संगत नहQ ह ैतथा उन पर �ितिषX करने या वापस लेना अपेि(त ह;ै   और, बोडI क� िसफा�रश के आधार पर के; bीय सरकार संतुc ह ै �क इस एफडीसी म1 अ;तdवc अवयव% का कोई िच�कe सीय औिचe य नहQ ह ैऔर � लो� लो� लो� लोरजो� सारजो� सारजो� सारजो� साजोन+जोन+जोन+जोन+पैरािसटामोल + आईबु&ोफेन + डाइ�लोफेनैक सोिडयमपैरािसटामोल + आईबु&ोफेन + डाइ�लोफेनैक सोिडयमपैरािसटामोल + आईबु&ोफेन + डाइ�लोफेनैक सोिडयमपैरािसटामोल + आईबु&ोफेन + डाइ�लोफेनैक सोिडयम    के एफडीसी का उपयोग मानव के िलए जोिखम पूणI होना संभाa ह;ै  



¹Hkkx IIµ[k.M 3(ii)º Hkkjr dk jkti=k % vlk/kj.k 13  अत: अब, के; bीय सरकार, ओषिध और �साधन साम�ी अिधिनयम,1940 (1940 का 23), क� धारा 26क "ारा �दe त शिCय% का �योग करते Wए और बोडI क� िसफा�रश% के आधार पर एतद् "ारा िन  निलिखत ओषिध का िवfयाथI िविनमाIण, िवfय और िवतरण को जनिहत म1 तe काल �भाव से �ितिषX करती ह:ै-   ‘’मानव उपयोग के िलए � लो� लो� लो� लोरजो� सारजो� सारजो� सारजो� साजोन+जोन+जोन+जोन+पैरािसटामोल + आईबु&ोफेन + डाइ�लोफेपैरािसटामोल + आईबु&ोफेन + डाइ�लोफेपैरािसटामोल + आईबु&ोफेन + डाइ�लोफेपैरािसटामोल + आईबु&ोफेन + डाइ�लोफेनैक सोिडयमनैक सोिडयमनैक सोिडयमनैक सोिडयम    के सि म,ण क� िनयत खुराक’’ [फा. सं. एJ स 11035/53/2014-डीएफJ यूसी (भाग-III)] डॉ. मंदीप के. भंडारी, संयुJ त सिचव 
 

NOTIFICATION 

New Delhi, the 11th January, 2019 

 S.O. 188(E).—Whereas, directions were issued to all States and Union Territories Drugs Controllers under 

section 33P of the Drugs and Cosmetics Act, 1940 (23 of 1940) read with rule 122E of the Drugs and Cosmetics Rules, 

1945 vide F. No. 4-146/2007-DC dated 28
th

 November, 2007 for cancellation of licenses issued by the said Drugs 

Controllers related to 294 Fixed Dose Combinations (hereinafter to be referred as FDCs) which were licensed without 

approval of Drugs Controller General (I). The said directions were challenged by the way of writ petition in the High 

Court of Judicature at Madras and the said High Court stayed all proceedings in relation to said directions; 

 

 And whereas, the said issue was considered by the Drugs Technical Advisory Board (hereinafter to be referred 

as the Board) and the Board after consideration of the matter constituted a sub-committee to examine the rationality and 

safety of these FDCs; 

 

 And whereas, the Sub-committee examined these FDCs in various meetings held from time to time in 

consultation with the manufacturers associations and stakeholders and recommended that the FDC of Chlorzoxazone + 

Paracetamol + Ibuprofen + Diclofenac sodium is absurd and agreed to discontinue and accordingly, the Board at its 

68th meeting held on 16
th

 February, 2015 recommended prohibition of FDC of Chlorzoxazone + Paracetamol + 

Ibuprofen + Diclofenac sodium considered as irrational, which appeared in the list of 294 FDCs; 

 

 And whereas, the Writ Petition related to said FDC along with other Writ Petitions on the same issue were 

transferred to Hon’ble Supreme Court of India under article 139A of the constitution of India, and the Hon’ble Supreme 

Court in its judgement dated 15
th

 December, 2017 in Civil Appeal No. 22972 of 2017 arising out of SLP(C) No. 7061 of 

2017 [Union of India vs Pfizer Limited and Ors.] has recommended that certain FDCs out of 294 FDCs are not rational 

and are required to be prohibited or withdrawn; 

 

 And whereas, on the basis of the recommendation of the Board, the Central Government is satisfied that there is 

no therapeutic justification for the ingredients contained in this FDC and that the use of the drug FDC of Chlorzoxazone 

+ Paracetamol + Ibuprofen + Diclofenac sodium is likely to involve risk to human beings; 

 

 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the Board and in exercise of the powers conferred by 

section 26A of the Drugs and Cosmetics Act, 1940 (23 of 1940), the Central Government hereby prohibits in the public 

interest the manufacture for sale, sale and distribution of the following drug with immediate effect:- 

 

“Fixed dose combination of Chlorzoxazone + Paracetamol + Ibuprofen + Diclofenac sodium for human 

use”. 

[F. No. X. 11035/53/2014-DFQC (Pt.-III)] 

Dr. MANDEEP K. BHANDARI, Jt. Secy. 
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    का.का.का.का.आ. आ. आ. आ. 189(अ).(अ).(अ).(अ).—ओषिध और �साधन साम�ी िनयम, 1945 के िनयम 122 ड़ के साथ प�ठत, ओषिध और �साधन साम�ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 33 त के अधीन, फा. सं. 4 -146 /2007 - डी सी, तारीख 
28 नव बर 2007 "ारा सभी रा$य% और संघ रा$य(े)% के ओषिध िनयं)क% "ारा 294 िनयत खुराक सि म,ण (िजसे इसम1 इसके प2ात् एफ डी सी कहा गया ह)ै से संबि;धत अनु<ि=य%, िज;ह1 ओषिध महािनयं)क (भारत) के अनुमोदन के िबना जारी �कया गया था, को र? करने के िनदेश जारी �कए गए थे। उC िनदेश% को उD ;यायालय म1 �रट यािचका के माGयम से चुनौती दी गई थी तथा उC उD ;यायालय ने उC िनदेश% से संबि;धत सभी कायIवािहय% पर रोक लगा दी थी;   और उJ त मु?े पर ओषिध तकनीक� सलाहकार बोडI (िजसे इसम1 इसके प2ात् बोडI कहा गया ह)ै "ारा िवचार �कया गया था और मामल ेपर िवचार करने के प2ात् बोडI ने इन एफडीसी क� तकI संगतता और सुर(ा क� परी(ा करने के िलए एक उप-सिमित का गठन �कया था;   और, उप-सिमित ने िविनमाIता संगम% तथा पणधारक% के साथ परामशI करके समय-समय पर आयोिजत क� गई िविभ; न बैठक% म1 इन एफडीसी क� परी(ा क� थी तथा िस&ो6लो�सािसन + 
टिनडाज़ोल + डाइसाइ�लोिमनिस&ो6लो�सािसन + 
टिनडाज़ोल + डाइसाइ�लोिमनिस&ो6लो�सािसन + 
टिनडाज़ोल + डाइसाइ�लोिमनिस&ो6लो�सािसन + 
टिनडाज़ोल + डाइसाइ�लोिमन    के एफडीसी को समाL त करने के िलए िसफा�रश क� थी। तMनुसार बोडI ने 16 फरवरी, 2015 को आयोिजत अपनी 68वQ बैठक म1 िस&ो6लो�सािसन + 
टिनडाज़ोल + डाइसाइ�लोिमनिस&ो6लो�सािसन + 
टिनडाज़ोल + डाइसाइ�लोिमनिस&ो6लो�सािसन + 
टिनडाज़ोल + डाइसाइ�लोिमनिस&ो6लो�सािसन + 
टिनडाज़ोल + डाइसाइ�लोिमन    के एफडीसी जो 294 एफडीसी क� सूची म1 दशाIए गए हV को अतकI संगत मानते Wए उस पर �ितिषX करने क� िसफा�रश क� थी;   और, उJ त एफडीसी से संबंिधत �रट यािचका उसी मु?े पर अ; य �रट यािचकाY के साथ को भारत के संिवधान के अनुZ छेद 139 क के अधीन भारत के माननीय उZ चतम ; यायालय को अंत�रत क� गई थीऔर माननीय उZ चतम ; यायालय ने 2017 क� एसएलपी(सी) सं. 7061 [भारत संघ बनाम फाइज़र िलिमटेड एवं अ; य] से उMभूत 2017 क� िसिवल अपील  सं. 22972 म1 तारीख 15 �दस  बर, 2017 को �दए अपने िनणIय म1 यह मतaC �कया ह ै �क 294 एफडीसी म1 से कुछ एफडीसी तकI संगत नहQ हV तथा उन पर �ितिषX करने या वापस लेना अपेि(त ह;ै   और, बोडI क� िसफा�रश के आधार पर के; bीय सरकार संतुc ह ै �क इस एफडीसी म1 अ;तdवc अवयव% का कोई िच�कe सीय औिचe य नहQ ह ैऔर िस&ो6लो�सािसन + 
टिनडाज़ोल + डाइसाइ�लोिमनिस&ो6लो�सािसन + 
टिनडाज़ोल + डाइसाइ�लोिमनिस&ो6लो�सािसन + 
टिनडाज़ोल + डाइसाइ�लोिमनिस&ो6लो�सािसन + 
टिनडाज़ोल + डाइसाइ�लोिमन    के एफडीसी का उपयोग मानव के िलए जोिखम पूणI होना संभाa ह;ै   अत: अब, के; bीय सरकार, ओषिध और �साधन साम�ी अिधिनयम,1940 (1940 का 23), क� धारा 26क "ारा �दe त शिCय% का �योग करते Wए और बोडI क� िसफा�रश% के आधार पर एतद् "ारा िन  निलिखत ओषिध का िवfयाथI िविनमाIण, िवfय और िवतरण को जनिहत म1 तe काल �भाव से �ितिषX करती ह:ै-  ‘’मानव उपयोग के िलए िस&ो6लो�सािसन + 
टिनडाज़ोल + डाइसाइ�लोिमनिस&ो6लो�सािसन + 
टिनडाज़ोल + डाइसाइ�लोिमनिस&ो6लो�सािसन + 
टिनडाज़ोल + डाइसाइ�लोिमनिस&ो6लो�सािसन + 
टिनडाज़ोल + डाइसाइ�लोिमन    के सि म,ण क� िनयत खुराक’’ [फा. सं. एJ स 11035/53/2014-डीएफJ यूसी (भाग-III)] डॉ. मंदीप के. भंडारी, संयुJ त सिचव 
 

NOTIFICATION 

New Delhi, the 11th January, 2019 

 S.O. 189(E).—Whereas, directions were issued to all States and Union Territories Drugs Controllers under 

section 33P of the Drugs and Cosmetics Act, 1940 (23 of 1940) read with rule 122E of the Drugs and Cosmetics Rules, 

1945 vide F. No. 4-146/2007-DC dated 28
th

 November, 2007 for cancellation of licenses issued by the said Drugs 

Controllers related to 294 Fixed Dose Combinations (hereinafter to be referred as FDCs) which were licensed without 

approval of Drugs Controller General (I). The said directions were challenged by the way of writ petition in the High 

Court of Judicature at Madras and the said High Court stayed all proceedings in relation to said directions; 

 And whereas, the said issue was considered by the Drugs Technical Advisory Board (hereinafter to be referred 

as the Board) and the Board after consideration of the matter constituted a sub-committee to examine the rationality and 

safety of these FDCs; 

 And whereas, the Sub-committee examined these FDCs in various meetings held from time to time in 

consultation with the manufacturers associations and stakeholders and recommended to discontinue the FDC  
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of Ciprofloxacin + Tinidazole + Dicyclomine and accordingly, the Board at its 68
th

 meeting held on  

16
th

 February, 2015 recommended prohibition of FDC of Ciprofloxacin + Tinidazole + Dicyclomine considered as 

irrational, which appeared in the list of 294 FDCs; 

 And whereas, the Writ Petition related to said FDC along with other Writ Petitions on the same issue were 

transferred to Hon’ble Supreme Court of India under article 139A of the constitution of India, and the Hon’ble Supreme 

Court in its judgement dated 15
th

 December, 2017 in Civil Appeal No. 22972 of 2017 arising out of SLP(C) No. 7061 of 

2017 [Union of India vs Pfizer Limited and Ors.] has recommended that certain FDCs out of 294 FDCs are not rational 

and are required to be prohibited or withdrawn; 

 And whereas, on the basis of the recommendation of the Board, the Central Government is satisfied that there is 

no therapeutic justification for the ingredients contained in this FDC and that the use of the drug FDC of Ciprofloxacin + 

Tinidazole + Dicyclomine is likely to involve risk to human beings; 

 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the Board and in exercise of the powers conferred by 

section 26A of the Drugs and Cosmetics Act, 1940 (23 of 1940), the Central Government hereby prohibits in the public 

interest the manufacture for sale, sale and distribution of the following drug with immediate effect:- 

“Fixed dose combination of Ciprofloxacin + Tinidazole + Dicyclomine for human use”. 

[F. No. X. 11035/53/2014-DFQC (Pt.-III)] 

Dr. MANDEEP K. BHANDARI, Jt. Secy. 

 अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द�ली, 11 जनवरी, 2019     का.का.का.का.आ. आ. आ. आ. 190(अ).(अ).(अ).(अ).—ओषिध और �साधन साम�ी िनयम, 1945 के िनयम 122ड़ के साथ प�ठत , ओषिध और �साधन साम�ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 33त के अधीन, फा. सं. 4 -146 /2007 - डी सी, तारीख  28 नव बर, 2007 "ारा सभी रा$य% और संघ रा$य(े)% के ओषिध िनयं)क% "ारा 294 िनयत खुराक सि म,ण (िजसे इसम1 इसके प2ात् एफ डी सी कहा गया ह)ै से संबि;धत अनु<ि=य%, िज;ह1 ओषिध महािनयं)क (भारत) के अनुमोदन के िबना जारी �कया गया था, को र? करने के िनदेश जारी �कए गए थे। उC िनदेश% को उD ;यायालय म1 �रट यािचका के माGयम से चुनौती दी गई थी तथा उC उD ;यायालय ने उC िनदेश% से संबि;धत सभी कायIवािहय% पर रोक लगा दी थी;  और उJ त मु?े पर ओषिध तकनीक� सलाहकार बोडI (िजसे इसम1 इसके प2ात् बोडI कहा गया ह)ै "ारा िवचार �कया गया था और मामल ेपर िवचार करने के प2ात् बोडI ने इन एफडीसी क� तकI संगतता और सुर(ा क� परी(ा करने के िलए एक उप-सिमित का गठन �कया था;  और, उप-सिमित ने िविनमाIता संगम% तथा पणधारक% के साथ परामशI करके समय-समय पर आयोिजत क� गई िविभ; न बैठक% म1 इन एफडीसी क� परी(ा क� थी तथा डाइसाइ�लोिमन + डे�स7ोमेथोफ8 न + पैरािसटामोलडाइसाइ�लोिमन + डे�स7ोमेथोफ8 न + पैरािसटामोलडाइसाइ�लोिमन + डे�स7ोमेथोफ8 न + पैरािसटामोलडाइसाइ�लोिमन + डे�स7ोमेथोफ8 न + पैरािसटामोल    के एफडीसी को समाL त करने के िलए िसफा�रश क� थी। तMनुसार बोडI ने 16 फरवरी, 2015 को आयोिजत अपनी 68वQ बैठक म1 डाइसाइ�लोिमन + डे�स7ोमेथोफ8 न + पैरािसटामोलडाइसाइ�लोिमन + डे�स7ोमेथोफ8 न + पैरािसटामोलडाइसाइ�लोिमन + डे�स7ोमेथोफ8 न + पैरािसटामोलडाइसाइ�लोिमन + डे�स7ोमेथोफ8 न + पैरािसटामोल    के एफडीसी जो 294 एफडीसी क� सूची म1 दशाIए गए हV को अतकI संगत मानते Wए उस पर �ितिषX करने क� िसफा�रश क� थी;  और, उJ त एफडीसी से संबंिधत �रट यािचका उसी मु?े पर अ; य �रट यािचकाY के साथ को भारत के संिवधान के अनुZ छेद 139 क के अधीन भारत के माननीय उZ चतम ; यायालय को अंत�रत क� गई थीऔर माननीय उZ चतम ; यायालय ने 2017 क� एसएलपी(सी) सं. 7061 [भारत संघ बनाम फाइज़र िलिमटेड एवं अ; य] से उMभूत 2017 क� िसिवल अपील  सं. 22972 म1 तारीख 15 �दस  बर, 2017 को �दए अपने िनणIय म1 यह मतaC �कया ह ै �क 294 एफडीसी म1 से कुछ एफडीसी तकI संगत नहQ ह ैतथा उन पर �ितिषX करने या वापस लेना अपेि(त ह;ै  और, बोडI क� िसफा�रश के आधार पर के; bीय सरकार संतुc ह ै �क इस एफडीसी म1 अ;तdवc अवयव% का कोई िच�कe सीय औिचe य नहQ ह ैऔर डाइसाइ�लोिमन + डे�स7ोमेथोफ8 न + पैरािसटामोलडाइसाइ�लोिमन + डे�स7ोमेथोफ8 न + पैरािसटामोलडाइसाइ�लोिमन + डे�स7ोमेथोफ8 न + पैरािसटामोलडाइसाइ�लोिमन + डे�स7ोमेथोफ8 न + पैरािसटामोल    के एफडीसी का उपयोग मानव के िलए जोिखम पूणI होना संभाa ह;ै  अत: अब, के; bीय सरकार, ओषिध और �साधन साम�ी अिधिनयम,1940 (1940 का 23), क� धारा 26क "ारा �दe त शिCय% का �योग करते Wए और बोडI क� िसफा�रश% के आधार पर एतद् "ारा िन  निलिखत ओषिध का िवfयाथI िविनमाIण, िवfय और िवतरण को जनिहत म1 तe काल �भाव से �ितिषX करती ह:ै-  ‘’मानव उपयोग के िलए डाइसाइ�लोिमन + डे�स7ोमेथोफ8 न डाइसाइ�लोिमन + डे�स7ोमेथोफ8 न डाइसाइ�लोिमन + डे�स7ोमेथोफ8 न डाइसाइ�लोिमन + डे�स7ोमेथोफ8 न + पैरािसटामोल+ पैरािसटामोल+ पैरािसटामोल+ पैरािसटामोल    के सि म,ण क� िनयत खुराक’’ [फा. सं. एJ स 11035/53/2014-डीएफJ यूसी (भाग-III)] डॉ. मंदीप के. भंडारी, संयुJ त सिचव 
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NOTIFICATION 

New Delhi, the 11th January, 2019 

 S.O. 190(E).—Whereas, directions were issued to all States and Union Territories Drugs Controllers under 

section 33P of the Drugs and Cosmetics Act, 1940 (23 of 1940) read with rule 122E of the Drugs and Cosmetics Rules, 

1945 vide F. No. 4-146/2007-DC dated 28
th

 November, 2007 for cancellation of licenses issued by the said Drugs 

Controllers related to 294 Fixed Dose Combinations (hereinafter to be referred as FDCs) which were licensed without 

approval of Drugs Controller General (I). The said directions were challenged by the way of writ petition in the High 

Court of Judicature at Madras and the said High Court stayed all proceedings in relation to said directions; 

 And whereas, the said issue was considered by the Drugs Technical Advisory Board (hereinafter to be referred 

as the Board) and the Board after consideration of the matter constituted a sub-committee to examine the rationality and 

safety of these FDCs; 

 And whereas, the Sub-committee examined these FDCs in various meetings held from time to time in 

consultation with the manufacturers associations and stakeholders and recommended to discontinue the FDC of 

Dicyclomine + Dextromethorphan + Paracetamol and accordingly, the Board at its 68
th

 meeting held on  

16
th

 February, 2015 recommended prohibition of FDC of Dicyclomine + Dextromethorphan + Paracetamol considered 

as irrational, which appeared in the list of 294 FDCs; 

 And whereas, the Writ Petition related to said FDC along with other Writ Petitions on the same issue were 

transferred to Hon’ble Supreme Court of India under article 139A of the constitution of India, and the Hon’ble Supreme 

Court in its judgement dated 15
th

 December, 2017 in Civil Appeal No. 22972 of 2017 arising out of SLP(C) No. 7061 of 

2017 [Union of India vs Pfizer Limited and Ors.] has recommended that certain FDCs out of 294 FDCs are not rational 

and are required to be prohibited or withdrawn; 

 And whereas, on the basis of the recommendation of the Board, the Central Government is satisfied that there is 

no therapeutic justification for the ingredients contained in this FDC and that the use of the drug FDC of Dicyclomine + 

Dextromethorphan + Paracetamol is likely to involve risk to human beings; 

 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the Board and in exercise of the powers conferred by 

section 26A of the Drugs and Cosmetics Act, 1940 (23 of 1940), the Central Government hereby prohibits in the public 

interest the manufacture for sale, sale and distribution of the following drug with immediate effect:- 

“Fixed dose combination of Dicyclomine + Dextromethorphan + Paracetamol for human use”. 

[F. No. X. 11035/53/2014-DFQC (Pt.-III)] 

Dr. MANDEEP K. BHANDARI, Jt. Secy. 

 अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द�ली, 11 जनवरी, 2019 
    का.का.का.का.आ. आ. आ. आ. 191(अ).(अ).(अ).(अ).—ओषिध और �साधन साम�ी िनयम, 1945 के िनयम 122ड़ के साथ प�ठत, ओषिध और �साधन साम�ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 33त के अधीन, फा. सं. 4 -146 /2007 - डी सी, तारीख 
28 नव बर, 2007 "ारा सभी रा$य% और संघ रा$य(े)% के ओषिध िनयं)क% "ारा 294 िनयत खुराक सि म,ण (िजसे इसम1 इसके प2ात् एफ डी सी कहा गया ह)ै से संबि;धत अनु<ि=य%, िज;ह1 ओषिध महािनयं)क (भारत) के अनुमोदन के िबना जारी �कया गया था, को र? करने के िनदेश जारी �कए गए थे। उC िनदेश% को उD ;यायालय म1 �रट यािचका के माGयम से चुनौती दी गई थी तथा उC उD ;यायालय ने उC िनदेश% से संबि;धत सभी कायIवािहय% पर रोक लगा दी थी;  और उJ त मु?े पर ओषिध तकनीक� सलाहकार बोडI (िजसे इसम1 इसके प2ात् बोडI कहा गया ह)ै "ारा िवचार �कया गया था और मामल ेपर िवचार करने के प2ात् बोडI ने इन एफडीसी क� तकI संगतता और सुर(ा क� परी(ा करने के िलए एक उप-सिमित का गठन �कया था;  और, उप-सिमित ने िविनमाIता संगम% तथा पणधारक% के साथ परामशI करके समय-समय पर आयोिजत क� गई िविभ; न बैठक% म1 इन एफडीसी क� परी(ा क� थी तथा डाइसाइ�लोिमन + पैरािसटामोल + �लोरडाइजोपॉ�साइडडाइसाइ�लोिमन + पैरािसटामोल + �लोरडाइजोपॉ�साइडडाइसाइ�लोिमन + पैरािसटामोल + �लोरडाइजोपॉ�साइडडाइसाइ�लोिमन + पैरािसटामोल + �लोरडाइजोपॉ�साइड    के एफडीसी को समाL त करने के िलए िसफा�रश क� थी। तMनुसार बोडI ने 16 फरवरी, 2015 को आयोिजत अपनी 68वQ बैठक म1 डाइसाइ�लोिमन + पैरािसटामोल + �लोरडाइजोपॉ�साइडडाइसाइ�लोिमन + पैरािसटामोल + �लोरडाइजोपॉ�साइडडाइसाइ�लोिमन + पैरािसटामोल + �लोरडाइजोपॉ�साइडडाइसाइ�लोिमन + पैरािसटामोल + �लोरडाइजोपॉ�साइड    के एफडीसी जो 294 एफडीसी क� सूची म1 दशाIए गए हV को अतकI संगत मानते Wए उस पर �ितिषX करने क� िसफा�रश क� थी;  और, उJ त एफडीसी से संबंिधत �रट यािचका उसी मु?े पर अ; य �रट यािचकाY के साथ को भारत के संिवधान के अनुZ छेद 139 क के अधीन भारत के माननीय उZ चतम ; यायालय को अंत�रत क� गई थीऔर माननीय उZ चतम ; यायालय ने 



¹Hkkx IIµ[k.M 3(ii)º Hkkjr dk jkti=k % vlk/kj.k 17 2017 क� एसएलपी(सी) सं. 7061 [भारत संघ बनाम फाइज़र िलिमटेड एवं अ; य] से उMभूत 2017 क� िसिवल अपील  सं. 22972 म1 तारीख 15 �दस  बर, 2017 को �दए अपने िनणIय म1 यह मत aC �कया ह ै �क 294 एफडीसी म1 से कुछ एफडीसी तकI संगत नहQ ह ैतथा उन पर �ितिषX करने या वापस लेना अपेि(त ह;ै  और, बोडI क� िसफा�रश के आधार पर के; bीय सरकार संतुc ह ै �क इस एफडीसी म1 अ;तdवc अवयव% का कोई िच�कत्  सीय औिचe य नहQ ह ैऔर डाइसाइ�लोिमन + पैरािसटामोल + �लोरडाइजोपॉ�साइडडाइसाइ�लोिमन + पैरािसटामोल + �लोरडाइजोपॉ�साइडडाइसाइ�लोिमन + पैरािसटामोल + �लोरडाइजोपॉ�साइडडाइसाइ�लोिमन + पैरािसटामोल + �लोरडाइजोपॉ�साइड    के एफडीसी का उपयोग मानव के िलए जोिखम पूणI होना संभाa ह;ै  अत: अब, के; bीय सरकार, ओषिध और �साधन साम�ी अिधिनयम,1940 (1940 का 23), क� धारा 26क "ारा �दe त शिCय% का �योग करते Wए और बोडI क� िसफा�रश% के आधार पर एतद् "ारा िन  निलिखत ओषिध का िवfयाथI िविनमाIण, िवfय और िवतरण को जनिहत म1 तe काल �भाव से �ितिषX करती ह:ै- ‘’मानव उपयोग के िलए डाइसाइ�लोिमन + पैरािसटामोल + �लोरडाइजोपॉ�साइडडाइसाइ�लोिमन + पैरािसटामोल + �लोरडाइजोपॉ�साइडडाइसाइ�लोिमन + पैरािसटामोल + �लोरडाइजोपॉ�साइडडाइसाइ�लोिमन + पैरािसटामोल + �लोरडाइजोपॉ�साइड    के सि म,ण क� िनयत खुराक’’ [फा. सं. एJ स 11035/53/2014-डीएफJ यूसी (भाग-III)] डॉ. मंदीप के. भंडारी, संयुJ त सिचव 
 

 

NOTIFICATION 

New Delhi, the 11th January, 2019 

 S.O. 191(E).—Whereas, directions were issued to all States and Union Territories Drugs Controllers under 

section 33P of the Drugs and Cosmetics Act, 1940 (23 of 1940) read with rule 122E of the Drugs and Cosmetics Rules, 

1945 vide F. No. 4-146/2007-DC dated 28
th

 November, 2007 for cancellation of licenses issued by the said Drugs 

Controllers related to 294 Fixed Dose Combinations (hereinafter to be referred as FDCs) which were licensed without 

approval of Drugs Controller General (I). The said directions were challenged by the way of writ petition in the High 

Court of Judicature at Madras and the said High Court stayed all proceedings in relation to said directions; 

 And whereas, the said issue was considered by the Drugs Technical Advisory Board (hereinafter to be referred 

as the Board) and the Board after consideration of the matter constituted a sub-committee to examine the rationality and 

safety of these FDCs; 

 And whereas, the Sub-committee examined these FDCs in various meetings held from time to time in 

consultation with the manufacturers associations and stakeholders and recommended to discontinue the FDC of 

Dicyclomine + Paracetamol + Chlordiazepoxide and accordingly, the Board at its 68
th

 meeting held on  

16
th

 February, 2015 recommended prohibition of FDC of Dicyclomine + Paracetamol + Chlordiazepoxide 
considered as irrational, which appeared in the list of 294 FDCs; 

 And whereas, the Writ Petition related to said FDC along with other Writ Petitions on the same issue were 

transferred to Hon’ble Supreme Court of India under article 139A of the constitution of India, and the Hon’ble Supreme 

Court in its judgement dated 15
th

 December, 2017 in Civil Appeal No. 22972 of 2017 arising out of SLP(C) No. 7061 of 

2017 [Union of India vs Pfizer Limited and Ors.] has recommended that certain FDCs out of 294 FDCs are not rational 

and are required to be prohibited or withdrawn; 

 And whereas, on the basis of the recommendation of the Board, the Central Government is satisfied that there is 

no therapeutic justification for the ingredients contained in this FDC and that the use of the drug FDC of Dicyclomine 
+ Paracetamol + Chlordiazepoxide is likely to involve risk to human beings; 

 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the Board and in exercise of the powers conferred by 

section 26A of the Drugs and Cosmetics Act, 1940 (23 of 1940), the Central Government hereby prohibits in the public 

interest the manufacture for sale, sale and distribution of the following drug with immediate effect:- 

“Fixed dose combination of Dicyclomine + Paracetamol + Chlordiazepoxide for human use”. 

[F. No. X. 11035/53/2014-DFQC (Pt.-III)] 

Dr. MANDEEP K. BHANDARI, Jt. Secy. 

     



18   THE GAZETTE OF INDIA : EXTRAORDINARY  [PART II—SEC. 3(ii)] अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द�ली, 11 जनवरी, 2019     का.का.का.का.आ. आ. आ. आ. 192(अ).(अ).(अ).(अ).—ओषिध और �साधन साम�ी िनयम, 1945 के िनयम 122ड़ के साथ प�ठत, ओषिध और �साधन साम�ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 33त के अधीन, फा. सं. 4 -146 /2007 - डी सी, तारीख  28 नव बर, 2007 "ारा सभी रा$य% और संघ रा$य(े)% के ओषिध िनयं)क% "ारा 294 िनयत खुराक सि म,ण (िजसे इसम1 इसके प2ात् एफ डी सी कहा गया ह)ै से संबि;धत अनु<ि=य%, िज;ह1 ओषिध महािनयं)क (भारत) के अनुमोदन के िबना जारी �कया गया था, को र? करने के िनदेश जारी �कए गए थे। उC िनदेश% को उD ;यायालय म1 �रट यािचका के माGयम से चुनौती दी गई थी तथा उC उD ;यायालय ने उC िनदेश% से संबि;धत सभी कायIवािहय% पर रोक लगा दी थी;  और उJ त मु?े पर ओषिध तकनीक� सलाहकार बोडI (िजसे इसम1 इसके प2ात् बोडI कहा गया ह)ै "ारा िवचार �कया गया था और मामल ेपर िवचार करने के प2ात् बोडI ने इन एफडीसी क� तकI संगतता और सुर(ा क� परी(ा करने के िलए एक उप-सिमित का गठन �कया था;  और, उप-सिमित ने िविनमाIता संगम% तथा पणधारक% के साथ परामशI करके समय-समय पर आयोिजत क� गई िविभ; न बैठक% म1 इन एफडीसी क� परी(ा क� थी तथा डाइसाइ�लोिमन + पैरािसटामोल + :फनाइलआइसो&ोपाइल डाइसाइ�लोिमन + पैरािसटामोल + :फनाइलआइसो&ोपाइल डाइसाइ�लोिमन + पैरािसटामोल + :फनाइलआइसो&ोपाइल डाइसाइ�लोिमन + पैरािसटामोल + :फनाइलआइसो&ोपाइल पाइराजोलोनपाइराजोलोनपाइराजोलोनपाइराजोलोन    के एफडीसी को समाL त करने के िलए िसफा�रश क� थी। तMनुसार बोडI ने 16 फरवरी, 2015 को आयोिजत अपनी 68वQ बैठक म1 डाइसाइ�लोिमन + डाइसाइ�लोिमन + डाइसाइ�लोिमन + डाइसाइ�लोिमन + पैरािसटामोल + :फनाइलआइसो&ोपाइल पाइराजोलोनपैरािसटामोल + :फनाइलआइसो&ोपाइल पाइराजोलोनपैरािसटामोल + :फनाइलआइसो&ोपाइल पाइराजोलोनपैरािसटामोल + :फनाइलआइसो&ोपाइल पाइराजोलोन के एफडीसी जो  294 एफडीसी क� सूची म1 दशाIए गए हV को अतकI संगत मानते Wए उस पर �ितिषX करने क� िसफा�रश क� थी;  और, उJ त एफडीसी से संबंिधत �रट यािचका उसी मु?े पर अ; य �रट यािचकाY के साथ को भारत के संिवधान के अनुZ छेद 139 क के अधीन भारत के माननीय उZ चतम ; यायालय को अंत�रत क� गई थीऔर माननीय उZ चतम ; यायालय ने 2017 क� एसएलपी(सी) सं. 7061 [भारत संघ बनाम फाइज़र िलिमटेड एवं अ; य] से उMभूत 2017 क� िसिवल अपील  सं. 22972 म1 तारीख 15 �दस  बर, 2017 को �दए अपने िनणIय म1 यह मतaC �कया ह ै �क 294 एफडीसी म1 से कुछ एफडीसी तकI संगत नहQ ह ैतथा उन पर �ितिषX करने या वापस लेना अपेि(त ह;ै  और, बोडI क� िसफा�रश के आधार पर के; bीय सरकार संतुc ह ै �क इस एफडीसी म1 अ;तdवc अवयव% का कोई िच�कe सीय औिचत्  य नहQ ह ैऔर डाइसाइ�लोिमन + पैरािसटामोल + :फनाइलआइसो&ोपाइल पाइराजोलोनडाइसाइ�लोिमन + पैरािसटामोल + :फनाइलआइसो&ोपाइल पाइराजोलोनडाइसाइ�लोिमन + पैरािसटामोल + :फनाइलआइसो&ोपाइल पाइराजोलोनडाइसाइ�लोिमन + पैरािसटामोल + :फनाइलआइसो&ोपाइल पाइराजोलोन के एफडीसी का उपयोग मानव के िलए जोिखम पूणI होना संभाa ह;ै  अत: अब, के; bीय सरकार, ओषिध और �साधन साम�ी अिधिनयम,1940 (1940 का 23), क� धारा 26क "ारा �दe त शिCय% का �योग करते Wए और बोडI क� िसफा�रश% के आधार पर एतद् "ारा िन  निलिखत ओषिध का िवfयाथI िविनमाIण, िवfय और िवतरण को जनिहत म1 तe काल �भाव से �ितिषX करती ह:ै- ‘’मानव उपयोग के िलए डाइसाइ�लोिमन + पैरािसटामोल + :फनाइलआइसो&ोपाइल पाइराजोलोनडाइसाइ�लोिमन + पैरािसटामोल + :फनाइलआइसो&ोपाइल पाइराजोलोनडाइसाइ�लोिमन + पैरािसटामोल + :फनाइलआइसो&ोपाइल पाइराजोलोनडाइसाइ�लोिमन + पैरािसटामोल + :फनाइलआइसो&ोपाइल पाइराजोलोन के सि म,ण क� िनयत खुराक’’ [फा. सं. एJ स 11035/53/2014-डीएफJ यूसी (भाग-III)] डॉ. मंदीप के. भंडारी, संयुJ त सिचव 
 

NOTIFICATION 

New Delhi, the 11th January, 2019 

 S.O. 192(E).—Whereas, directions were issued to all States and Union Territories Drugs Controllers under 

section 33P of the Drugs and Cosmetics Act, 1940 (23 of 1940) read with rule 122E of the Drugs and Cosmetics Rules, 

1945 vide F. No. 4-146/2007-DC dated 28
th

 November, 2007 for cancellation of licenses issued by the said Drugs 

Controllers related to 294 Fixed Dose Combinations (hereinafter to be referred as FDCs) which were licensed without 

approval of Drugs Controller General (I). The said directions were challenged by the way of writ petition in the High 

Court of Judicature at Madras and the said High Court stayed all proceedings in relation to said directions; 

 And whereas, the said issue was considered by the Drugs Technical Advisory Board (hereinafter to be referred 

as the Board) and the Board after consideration of the matter constituted a sub-committee to examine the rationality and 

safety of these FDCs; 
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 And whereas, the Sub-committee examined these FDCs in various meetings held from time to time in 

consultation with the manufacturers associations and stakeholders and recommended to discontinue the FDC of 

Dicyclomine + Paracetamol + Phenylisopropyl Pyrazolone and accordingly, the Board at its 68th meeting held on 16
th

 

February, 2015 recommended prohibition of FDC of Dicyclomine +Paracetamol + Phenylisopropyl Pyrazolone 

considered as irrational, which appeared in the list of 294 FDCs; 

 And whereas, the Writ Petition related to said FDC along with other Writ Petitions on the same issue were 

transferred to Hon’ble Supreme Court of India under article 139A of the constitution of India, and the Hon’ble Supreme 

Court in its judgement dated 15
th

 December, 2017 in Civil Appeal No. 22972 of 2017 arising out of SLP(C) No. 7061 of 

2017 [Union of India vs Pfizer Limited and Ors.] has recommended that certain FDCs out of 294 FDCs are not rational 

and are required to be prohibited or withdrawn; 

 And whereas, on the basis of the recommendation of the Board, the Central Government is satisfied that there is 

no therapeutic justification for the ingredients contained in this FDC and that the use of the drug FDC of Dicyclomine + 

Paracetamol + Phenylisopropyl Pyrazolone is likely to involve risk to human beings; 

 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the Board and in exercise of the powers conferred by 

section 26A of the Drugs and Cosmetics Act, 1940 (23 of 1940), the Central Government hereby prohibits in the public 

interest the manufacture for sale, sale and distribution of the following drug with immediate effect:- 

“Fixed dose combination of Dicyclomine + Paracetamol + Phenylisopropyl Pyrazolone for human use”. 

[F. No. X. 11035/53/2014-DFQC (Pt.-III)] 

Dr. MANDEEP K. BHANDARI, Jt. Secy. 

 अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द�ली, 11 जनवरी, 2019 
    का.का.का.का.आ. आ. आ. आ. 193(अ).(अ).(अ).(अ).—ओषिध और �साधन साम�ी िनयम, 1945 के िनयम 122ड़ के साथ प�ठत , ओषिध और �साधन साम�ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 33त के अधीन, फा. सं. 4 -146 /2007 - डी सी, तारीख 
28 नव बर 2007 "ारा सभी रा$य% और संघ रा$य(े)% के ओषिध िनयं)क% "ारा 294 िनयत खुराक सि म,ण (िजसे इसम1 इसके प2ात् एफ डी सी कहा गया ह)ै से संबि;धत अनु<ि=य%, िज;ह1 ओषिध महािनयं)क (भारत) के अनुमोदन के िबना जारी �कया गया था, को र? करने के िनदेश जारी �कए गए थे। उC िनदेश% को उD ;यायालय म1 �रट यािचका के माGयम से चुनौती दी गई थी तथा उC उD ;यायालय ने उC िनदेश% से संबि;धत सभी कायIवािहय% पर रोक लगा दी थी;  और उक्  त मु?े पर ओषिध तकनीक� सलाहकार बोडI (िजसे इसम1 इसके प2ात् बोडI कहा गया ह)ै "ारा िवचार �कया गया था और मामल ेपर िवचार करने के प2ात् बोडI ने इन एफडीसी क� तकI संगतता और सुर(ा क� परी(ा करने के िलए एक उप-सिमित का गठन �कया था;  और, उप-सिमित ने िविनमाIता संगम% तथा पणधारक% के साथ परामशI करके समय-समय पर आयोिजत क� गई िविभ; न बैठक% म1 इन एफडीसी क� परी(ा क� थी तथा डाइसाइ�लोिमनडाइसाइ�लोिमनडाइसाइ�लोिमनडाइसाइ�लोिमन    +सेरािसयोपे; टी+सेरािसयोपे; टी+सेरािसयोपे; टी+सेरािसयोपे; टीडेसडेसडेसडेस    के एफडीसी को समाL त करने के िलए िसफा�रश क� थी। तMनुसार बोडI ने 16 फरवरी, 2015 को आयोिजत अपनी 68वQ बैठक म1 डाइसाइ�लोिमनडाइसाइ�लोिमनडाइसाइ�लोिमनडाइसाइ�लोिमन    +सेरािसयोपे; टी+सेरािसयोपे; टी+सेरािसयोपे; टी+सेरािसयोपे; टीडेस डेस डेस डेस के एफडीसी जो 294 एफडीसी क� सूची म1 दशाIए गए हV को अतकI संगत मानते Wए उस पर �ितिषX करने क� िसफा�रश क� थी;  और, उJ त एफडीसी से संबंिधत �रट यािचका उसी मु?े पर अ; य �रट यािचकाY के साथ को भारत के संिवधान के अनुZ छेद 139 क के अधीन भारत के माननीय उZ चतम ; यायालय को अंत�रत क� गई थीऔर माननीय उZ चतम ; यायालय ने 2017 क� एसएलपी(सी) सं. 7061 [भारत संघ बनाम फाइज़र िलिमटेड एवं अ; य] से उMभूत 2017 क� िसिवल अपील  सं. 22972 म1 तारीख 15 �दस  बर, 2017 को �दए अपने िनणIय म1 यह मतaC �कया ह ै �क 294 एफडीसी म1 से कुछ एफडीसी तकI संगत नहQ ह ैतथा उन पर �ितिषX करने या वापस लेना अपेि(त ह;ै  और, बोडI क� िसफा�रश के आधार पर के; bीय सरकार संतुc ह ै �क इस एफडीसी म1 अ;तdवc अवयव% का कोई िच�कe सीय औिचत्  य नहQ ह ैऔर डाइसाइ�लोिमनडाइसाइ�लोिमनडाइसाइ�लोिमनडाइसाइ�लोिमन    +सेरािसयोपे; टी+सेरािसयोपे; टी+सेरािसयोपे; टी+सेरािसयोपे; टीडेस डेस डेस डेस के एफडीसी का उपयोग मानव के िलए जोिखम पूणI होना संभाa ह;ै  अत: अब, के; bीय सरकार, ओषिध और �साधन साम�ी अिधिनयम,1940 (1940 का 23), क� धारा 26क "ारा �दe त शिCय% का �योग करते Wए और बोडI क� िसफा�रश% के आधार पर एतद् "ारा िन  निलिखत ओषिध का िवfयाथI िविनमाIण, िवfय और िवतरण को जनिहत म1 तe काल �भाव से �ितिषX करती ह:ै- 



20   THE GAZETTE OF INDIA : EXTRAORDINARY  [PART II—SEC. 3(ii)] ‘’मानव उपयोग के िलए डाइसाइ�लोिमनडाइसाइ�लोिमनडाइसाइ�लोिमनडाइसाइ�लोिमन    +सेरािसयोपे; टी+सेरािसयोपे; टी+सेरािसयोपे; टी+सेरािसयोपे; टीडेस डेस डेस डेस के सि म,ण क� िनयत खुराक’’ [फा. सं. एJ स 11035/53/2014-डीएफJ यूसी (भाग-III)] डॉ. मंदीप के. भंडारी, संयुJ त सिचव 
 

NOTIFICATION 

New Delhi, the 11th January, 2019 

 S.O. 193(E).—Whereas, directions were issued to all States and Union Territories Drugs Controllers under 

section 33P of the Drugs and Cosmetics Act, 1940 (23 of 1940) read with rule 122E of the Drugs and Cosmetics Rules, 

1945 vide F. No. 4-146/2007-DC dated 28
th

 November, 2007 for cancellation of licenses issued by the said Drugs 

Controllers related to 294 Fixed Dose Combinations (hereinafter to be referred as FDCs) which were licensed without 

approval of Drugs Controller General (I). The said directions were challenged by the way of writ petition in the High 

Court of Judicature at Madras and the said High Court stayed all proceedings in relation to said directions; 

 And whereas, the said issue was considered by the Drugs Technical Advisory Board (hereinafter to be referred 

as the Board) and the Board after consideration of the matter constituted a sub-committee to examine the rationality and 

safety of these FDCs; 

 And whereas, the Sub-committee examined these FDCs in various meetings held from time to time in 

consultation with the manufacturers associations and stakeholders and recommended to discontinue the FDC of 

Dicyclomine + Serratiopeptidase and accordingly, the Board at its 68
th

 meeting held on 16
th

 February, 2015 

recommended prohibition of FDC of Dicyclomine + Serratiopeptidase considered as irrational, which appeared in the 

list of 294 FDCs. 

 And whereas, the Writ Petition related to said FDC along with other Writ Petitions on the same issue were 

transferred to Hon’ble Supreme Court of India under article 139A of the constitution of India, and the Hon’ble Supreme 

Court in its judgement dated 15
th

 December, 2017 in Civil Appeal No. 22972 of 2017 arising out of SLP(C) No. 7061 of 

2017 [Union of India vs Pfizer Limited and Ors.] has recommended that certain FDCs out of 294 FDCs are not rational 

and are required to be prohibited or withdrawn; 

 And whereas, on the basis of the recommendation of the Board, the Central Government is satisfied that there is 

no therapeutic justification for the ingredients contained in this FDC and that the use of the drug FDC of Dicyclomine + 

Serratiopeptidase is likely to involve risk to human beings; 

 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the Board and in exercise of the powers conferred by 

section 26A of the Drugs and Cosmetics Act, 1940 (23 of 1940), the Central Government hereby prohibits in the public 

interest the manufacture for sale, sale and distribution of the following drug with immediate effect:- 

“Fixed dose combination of Dicyclomine + Serratiopeptidase for human use”. 

[F. No. X. 11035/53/2014-DFQC (Pt.-III)] 

Dr. MANDEEP K. BHANDARI, Jt. Secy. 

 अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द�ली, 11 जनवरी, 2019 
    का.का.का.का.आ. आ. आ. आ. 194(अ).(अ).(अ).(अ).—ओषिध और �साधन साम�ी िनयम, 1945 के िनयम 122ड़ के साथ प�ठत , ओषिध और �साधन साम�ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 33त के अधीन, फा. सं. 4 -146 /2007 - डी सी, तारीख 
28 नव बर, 2007 "ारा सभी रा$य% और संघ रा$य(े)% के ओषिध िनयं)क% "ारा 294 िनयत खुराक सि म,ण (िजसे इसम1 इसके प2ात् एफ डी सी कहा गया ह)ै से संबि;धत अनु<ि=य%, िज;ह1 ओषिध महािनयं)क (भारत) के अनुमोदन के िबना जारी �कया गया था, को र? करने के िनदेश जारी �कए गए थे। उC िनदेश% को उD ;यायालय म1 �रट यािचका के माGयम से चुनौती दी गई थी तथा उC उD ;यायालय ने उC िनदेश% से संबि;धत सभी कायIवािहय% पर रोक लगा दी थी;  और उJ त मु?े पर ओषिध तकनीक� सलाहकार बोडI (िजसे इसम1 इसके प2ात् बोडI कहा गया ह)ै "ारा िवचार �कया गया था और मामल ेपर िवचार करने के प2ात् बोडI ने इन एफडीसी क� तकI संगतता और सुर(ा क� परी(ा करने के िलए एक उप-सिमित का गठन �कया था;  और, उप-सिमित ने िविनमाIता संगम% तथा पणधारक% के साथ परामशI करके समय-समय पर आयोिजत क� गई िविभ; न बैठक% म1 इन एफडीसी क� परी(ा क� थी तथा आईबु&ोफेनआईबु&ोफेनआईबु&ोफेनआईबु&ोफेन++++कोलचीसीनकोलचीसीनकोलचीसीनकोलचीसीनके एफडीसी को समाL त करने के िलए 



¹Hkkx IIµ[k.M 3(ii)º Hkkjr dk jkti=k % vlk/kj.k 21 िसफा�रश क� थी। तMनुसार बोडI ने 16 फरवरी, 2015 को आयोिजत अपनी 68वQ बैठक म1 आईबु&ोफेनआईबु&ोफेनआईबु&ोफेनआईबु&ोफेन++++कोलचीसीनकोलचीसीनकोलचीसीनकोलचीसीन के एफडीसी जो 294 एफडीसी क� सूची म1 दशाIए गए हV को अतकI संगत मानते Wए उस पर �ितिषX करने क� िसफा�रश क� थी;  और, उJ त एफडीसी से संबंिधत �रट यािचका उसी मु?े पर अ; य �रट यािचकाY के साथ को भारत के संिवधान के अनुZ छेद 139 क के अधीन भारत के माननीय उZ चतम ; यायालय को अंत�रत क� गई थीऔर माननीय उZ चतम ; यायालय ने 2017 क� एसएलपी(सी) सं. 7061 [भारत संघ बनाम फाइज़र िलिमटेड एवं अ; य] से उMभूत 2017 क� िसिवल अपील  सं. 22972 म1 तारीख 15 �दस  बर, 2017 को �दए अपने िनणIय म1 यह मतaC �कया ह ै �क 294 एफडीसी म1 से कुछ एफडीसी तकI संगत नहQ ह ैतथा उन पर �ितिषX करने या वापस लेना अपेि(त ह;ै  और, बोडI क� िसफा�रश के आधार पर के; bीय सरकार संतुc ह ै �क इस एफडीसी म1 अ;तdवc अवयव% का कोई िच�कe सीय औिचe य नहQ ह ैऔर आईबु&ोफेनआईबु&ोफेनआईबु&ोफेनआईबु&ोफेन++++कोलचीसीनकोलचीसीनकोलचीसीनकोलचीसीन के एफडीसी का उपयोग मानव के िलए जोिखम पूणI होना संभाa ह;ै  अत: अब, के; bीय सरकार, ओषिध और �साधन साम�ी अिधिनयम,1940 (1940 का 23), क� धारा 26क "ारा �दe त शिCय% का �योग करते Wए और बोडI क� िसफा�रश% के आधार पर एतद् "ारा िन  निलिखत ओषिध का िवfयाथI िविनमाIण, िवfय और िवतरण को जनिहत म1 तe काल �भाव से �ितिषX करती ह:ै- ‘’मानव उपयोग के िलए आईबु&ोफेनआईबु&ोफेनआईबु&ोफेनआईबु&ोफेन++++कोलचीसीनकोलचीसीनकोलचीसीनकोलचीसीन के सि म,ण क� िनयत खुराक’’ [फा. सं. एJ स 11035/53/2014-डीएफJ यूसी (भाग-III)] डॉ. मंदीप के. भंडारी, संयुJ त सिचव 
 

NOTIFICATION 

New Delhi, the 11th January, 2019 

 S.O. 194(E).—Whereas, directions were issued to all States and Union Territories Drugs Controllers under 

section 33P of the Drugs and Cosmetics Act, 1940 (23 of 1940) read with rule 122E of the Drugs and Cosmetics Rules, 

1945  vide F. No. 4-146/2007-DC dated 28
th

 November, 2007 for cancellation of licenses issued by the said Drugs 

Controllers related to 294 Fixed Dose Combinations (hereinafter to be referred as FDCs) which were licensed without 

approval of Drugs Controller General (I). The said directions were challenged by the way of writ petition in the High 

Court of Judicature at Madras and the said High Court stayed all proceedings in relation to said directions; 

 And whereas, the said issue was considered by the Drugs Technical Advisory Board (hereinafter to be referred 

as the Board) and the Board after consideration of the matter constituted a sub-committee to examine the rationality and 

safety of these FDCs; 

 And whereas, the Sub-committee examined these FDCs in various meetings held from time to time in 

consultation with the manufacturers associations and stakeholders and recommended to discontinue the FDC of 

Ibuprofen + Colchicine and accordingly, the Board at its 68
th

 meeting held on 16
th

 February, 2015 recommended 

prohibition of FDC of Ibuprofen + Colchicine considered as irrational, which appeared in the list of 294 FDCs; 

 And whereas, the Writ Petition related to said FDC along with other Writ Petitions on the same issue were 

transferred to Hon’ble Supreme Court of India under article 139A of the constitution of India, and the Hon’ble Supreme 

Court in its judgement dated 15
th

 December, 2017 in Civil Appeal No. 22972 of 2017 arising out of SLP(C) No. 7061 of 

2017 [Union of India vs Pfizer Limited and Ors.] has recommended that certain FDCs out of 294 FDCs are not rational 

and are required to be prohibited or withdrawn; 

 And whereas, on the basis of the recommendation of the Board, the Central Government is satisfied that there is 

no therapeutic justification for the ingredients contained in this FDC and that the use of the drug FDC of Ibuprofen + 

Colchicine is likely to involve risk to human beings; 

 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the Board and in exercise of the powers conferred by 

section 26A of the Drugs and Cosmetics Act, 1940 (23 of  1940), the Central Government hereby prohibits in the public 

interest the manufacture for sale, sale and distribution of the following drug with immediate effect:- 

“Fixed dose combination of Ibuprofen + Colchicine for human use”. 

[F. No. X. 11035/53/2014-DFQC (Pt.-III)] 

Dr. MANDEEP K. BHANDARI, Jt. Secy. 
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    का.का.का.का.आ. आ. आ. आ. 195(अ).(अ).(अ).(अ).—ओषिध और �साधन साम�ी िनयम, 1945 के िनयम 122ड़ के साथ प�ठत , ओषिध और �साधन साम�ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 33त के अधीन, फा. सं. 4 -146 /2007 - डी सी, तारीख 
28 नव बर 2007 "ारा सभी रा$य% और संघ रा$य(े)% के ओषिध िनयं)क% "ारा 294 िनयत खुराक सि म,ण (िजसे इसम1 इसके प2ात् एफ डी सी कहा गया ह)ै से संबि;धत अनु<ि=य%, िज;ह1 ओषिध महािनयं)क (भारत) के अनुमोदन के िबना जारी �कया गया था, को र? करने के िनदेश जारी �कए गए थे। उC िनदेश% को उD ;यायालय म1 �रट यािचका के माGयम से चुनौती दी गई थी तथा उC उD ;यायालय ने उC िनदेश% से संबि;धत सभी कायIवािहय% पर रोक लगा दी थी;  और उJ त मु?े पर ओषिध तकनीक� सलाहकार बोडI (िजसे इसम1 इसके प2ात् बोडI कहा गया ह)ै "ारा िवचार �कया गया था और मामल ेपर िवचार करने के प2ात् बोडI ने इन एफडीसी क� तकI संगतता और सुर(ा क� परी(ा करने के िलए एक उप-सिमित का गठन �कया था;  और, उप-सिमित ने िविनमाIता संगम% तथा पणधारक% के साथ परामशI करके समय-समय पर आयोिजत क� गई िविभ; न बैठक% म1 इन एफडीसी क� परी(ा क� थी तथा आइबु&ोआइबु&ोआइबु&ोआइबु&ोफेन+ डे�स7ो&ोपो�सी:फन+ पैरािसटामोलफेन+ डे�स7ो&ोपो�सी:फन+ पैरािसटामोलफेन+ डे�स7ो&ोपो�सी:फन+ पैरािसटामोलफेन+ डे�स7ो&ोपो�सी:फन+ पैरािसटामोल    के एफडीसी को समाL त करने के िलए िसफा�रश क� थी। तMनुसार बोडI ने 16 फरवरी, 2015 को आयोिजत अपनी 68वQ बैठक म1 आइबु&ोफेन+ डे�स7ो&ोपो�सी:फन+ पैरािसटामोलआइबु&ोफेन+ डे�स7ो&ोपो�सी:फन+ पैरािसटामोलआइबु&ोफेन+ डे�स7ो&ोपो�सी:फन+ पैरािसटामोलआइबु&ोफेन+ डे�स7ो&ोपो�सी:फन+ पैरािसटामोल    के एफडीसी जो 294 एफडीसी क� सूची म1 दशाIए गए हV को अतकI संगत मानते Wए उस पर �ितिषX करने क� िसफा�रश क� थी;  और, उJ त एफडीसी से संबंिधत �रट यािचका उसी मु?े पर अ; य �रट यािचकाY के साथ को भारत के संिवधान के अनुZ छेद 139 क के अधीन भारत के माननीय उZ चतम ; यायालय को अंत�रत क� गई थीऔर माननीय उZ चतम ; यायालय ने 2017 क� एसएलपी(सी) सं. 7061 [भारत संघ बनाम फाइज़र िलिमटेड एवं अ; य] से उMभूत 2017 क� िसिवल अपील  सं. 22972 म1 तारीख 15 �दस  बर, 2017 को �दए अपने िनणIय म1 यह मत aC �कया ह ै �क 294 एफडीसी म1 से कुछ एफडीसी तकI संगत नहQ ह ैतथा उन पर �ितिषX करने या वापस लेना अपेि(त ह;ै  और, बोडI क� िसफा�रश के आधार पर के; bीय सरकार संतुc ह ै �क इस एफडीसी म1 अ;तdवc अवयव% का कोई िच�कe सीय औिचe य नहQ ह ैऔर आइबु&ोफेन+ डे�स7ो&ोपो�सी:फन+ पैरािसटामोलआइबु&ोफेन+ डे�स7ो&ोपो�सी:फन+ पैरािसटामोलआइबु&ोफेन+ डे�स7ो&ोपो�सी:फन+ पैरािसटामोलआइबु&ोफेन+ डे�स7ो&ोपो�सी:फन+ पैरािसटामोल    के एफडीसी का उपयोग मानव के िलए जोिखम पूणI होना संभाa ह;ै  अत: अब, के; bीय सरकार, ओषिध और �साधन साम�ी अिधिनयम,1940 (1940 का 23), क� धारा 26क "ारा �दe त शिCय% का �योग करते Wए और बोडI क� िसफा�रश% के आधार पर एतद् "ारा िन  निलिखत ओषिध का िवfयाथI िविनमाIण, िवfय और िवतरण को जनिहत म1 तe काल �भाव से �ितिषX करती ह:ै- ‘’मानव उपयोग के िलए आइबु&ोफेन+ डे�स7ो&ोपो�सी:फन+ पैरािसटामोलआइबु&ोफेन+ डे�स7ो&ोपो�सी:फन+ पैरािसटामोलआइबु&ोफेन+ डे�स7ो&ोपो�सी:फन+ पैरािसटामोलआइबु&ोफेन+ डे�स7ो&ोपो�सी:फन+ पैरािसटामोल    के सि म,ण क� िनयत खुराक’’ [फा. सं. एJ स 11035/53/2014-डीएफJ यूसी (भाग-III)] डॉ. मंदीप के. भंडारी, संयुJ त सिचव 
 

NOTIFICATION 

New Delhi, the 11th January, 2019 

 S.O. 195(E).—Whereas, directions were issued to all States and Union Territories Drugs Controllers under 

section 33P of the Drugs and Cosmetics Act, 1940 (23 of 1940) read with rule 122E of the Drugs and Cosmetics Rules, 

1945 vide F. No. 4-146/2007-DC dated 28
th

 November, 2007 for cancellation of licenses issued by the said Drugs 

Controllers related to 294 Fixed Dose Combinations (hereinafter to be referred as FDCs) which were licensed without 

approval of Drugs Controller General (I). The said directions were challenged by the way of writ petition in the High 

Court of Judicature at Madras and the said High Court stayed all proceedings in relation to said directions; 

 And whereas, the said issue was considered by the Drugs Technical Advisory Board (hereinafter to be referred 

as the Board) and the Board after consideration of the matter constituted a sub-committee to examine the rationality and 

safety of these FDCs; 

 And whereas, the Sub-committee examined these FDCs in various meetings held from time to time in 

consultation with the manufacturers associations and stakeholders and recommended to discontinue the  

FDC of Ibuprofen + Dextropropoxyphene + Paracetamol and accordingly, the Board at its 68
th

 meeting held on  

16
th

 February, 2015 recommended prohibition of FDC of Ibuprofen + Dextropropoxyphene + Paracetamol considered 

as irrational, which appeared in the list of 294 FDCs; 
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 And whereas, the Writ Petition related to said FDC along with other Writ Petitions on the same issue were 

transferred to Hon’ble Supreme Court of India under article 139A of the constitution of India, and the Hon’ble Supreme 

Court in its judgement dated 15
th

 December, 2017 in Civil Appeal No. 22972 of 2017 arising out of SLP(C) No. 7061 of 

2017 [Union of India vs Pfizer Limited and Ors.] has observed that certain FDCs out of 294 FDCs are not rational and 

are required to be prohibited or withdrawn; 

 And whereas, on the basis of the recommendation of the Board, the Central Government is satisfied that there is 

no therapeutic justification for the ingredients contained in this FDC and that the use of the drug FDC of Ibuprofen + 

Dextropropoxyphene + Paracetamol is likely to involve risk to human beings; 

 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the Board and in exercise of the powers conferred by 

section 26A of the Drugs and Cosmetics Act, 1940 (23 of 1940), the Central Government hereby prohibits in the public 

interest the manufacture for sale, sale and distribution of the following drug with immediate effect:- 

 “Fixed dose of combination of Ibuprofen + Dextropropoxyphene + Paracetamol for human use”. 

[F. No. X. 11035/53/2014-DFQC (Pt.-III)] 

Dr. MANDEEP K. BHANDARI, Jt. Secy. 

     अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द�ली, 11 जनवरी, 2019 
    का.का.का.का.आ. आ. आ. आ. 196(अ).(अ).(अ).(अ).—ओषिध और �साधन साम�ी िनयम, 1945 के िनयम 122ड़ के साथ प�ठत, ओषिध और �साधन साम�ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 33त के अधीन, फा. सं. 4 -146 /2007 - डी सी, तारीख 
28 नव बर, 2007 "ारा सभी रा$य% और संघ रा$य(े)% के ओषिध िनयं)क% "ारा 294 िनयत खुराक सि म,ण (िजसे इसम1 इसके प2ात् एफ डी सी कहा गया ह)ै से संबि;धत अनु<ि=य%, िज;ह1 ओषिध महािनयं)क (भारत) के अनुमोदन के िबना जारी �कया गया था, को र? करने के िनदेश जारी �कए गए थे। उC िनदेश% को उD ;यायालय म1 �रट यािचका के माGयम से चुनौती दी गई थी तथा उC उD ;यायालय ने उC िनदेश% से संबि;धत सभी कायIवािहय% पर रोक लगा दी थी;  और उJ त मु?े पर ओषिध तकनीक� सलाहकार बोडI (िजसे इसम1 इसके प2ात् बोडI कहा गया ह)ै "ारा िवचार �कया गया था और मामल ेपर िवचार करने के प2ात् बोडI ने इन एफडीसी क� तकI संगतता और सुर(ा क� परी(ा करने के िलए एक उप-सिमित का गठन �कया था;  और, उप-सिमित ने िविनमाIता संगम% तथा पणधारक% के साथ परामशI करके समय-समय पर आयोिजत क� गई िविभ; न बैठक% म1 इन एफडीसी क� परी(ा क� थी तथा आईबु&ोफेनआईबु&ोफेनआईबु&ोफेनआईबु&ोफेन    ++++पैरािसटामोल+ कोलचीसीनपैरािसटामोल+ कोलचीसीनपैरािसटामोल+ कोलचीसीनपैरािसटामोल+ कोलचीसीन    के एफडीसी को समाL त करने के िलए िसफा�रश क� थी। तMनुसार बोडI ने 16 फरवरी, 2015 को आयोिजत अपनी 68वQ बैठक म1 आईबु&ोफेनआईबु&ोफेनआईबु&ोफेनआईबु&ोफेन    ++++पैरािसटामोल+ कोलचीसीनपैरािसटामोल+ कोलचीसीनपैरािसटामोल+ कोलचीसीनपैरािसटामोल+ कोलचीसीन    के एफडीसी जो 294 एफडीसी क� सूची म1 दशाIए गए हV को अतकI संगत मानते Wए उस पर �ितिषX करने क� िसफा�रश क� थी;  और, उJ त एफडीसी से संबंिधत �रट यािचका उसी मु?े पर अ; य �रट यािचकाY के साथ को भारत के संिवधान के अनुZ छेद 139 क के अधीन भारत के माननीय उZ चतम ; यायालय को अंत�रत क� गई थीऔर माननीय उZ चतम ; यायालय ने 2017 क� एसएलपी(सी) सं. 7061 [भारत संघ बनाम फाइज़र िलिमटेड एवं अ; य] से उMभूत 2017 क� िसिवल अपील  सं. 22972 म1 तारीख 15 �दस  बर, 2017 को �दए अपने िनणIय म1 यह मतaC �कया ह ै �क 294 एफडीसी म1 से कुछ एफडीसी तकI संगत नहQ ह ैतथा उन पर �ितिषX करने या वापस लेना अपेि(त ह;ै  और, बोडI क� िसफा�रश के आधार पर के; bीय सरकार संतुc ह ै �क इस एफडीसी म1 अ;तdवc अवयव% का कोई िच�कe सीय औिचe य नहQ ह ैऔर आईबु&ोफेनआईबु&ोफेनआईबु&ोफेनआईबु&ोफेन    ++++पैरािसटामोल+ कोलचीसीनपैरािसटामोल+ कोलचीसीनपैरािसटामोल+ कोलचीसीनपैरािसटामोल+ कोलचीसीन    के एफडीसी का उपयोग मानव के िलए जोिखम पूणI होना संभाa ह;ै  अत: अब, के; bीय सरकार, ओषिध और �साधन साम�ी अिधिनयम,1940 (1940 का 23), क� धारा 26क "ारा �दe त शिCय% का �योग करते Wए और बोडI क� िसफा�रश% के आधार पर एतद् "ारा िन  निलिखत ओषिध का िवfयाथI िविनमाIण, िवfय और िवतरण को जनिहत म1 तe काल �भाव से �ितिषX करती ह:ै-  ‘’मानव उपयोग के िलए आईबु&ोफेनआईबु&ोफेनआईबु&ोफेनआईबु&ोफेन    ++++पैरािसटामोल+ कोलचीसीनपैरािसटामोल+ कोलचीसीनपैरािसटामोल+ कोलचीसीनपैरािसटामोल+ कोलचीसीन    के सि म,ण क� िनयत खुराक’’ [फा. सं. एJ स 11035/53/2014-डीएफJ यूसी (भाग-III)] डॉ. मंदीप के. भंडारी, संयुJ त सिचव 
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NOTIFICATION 

New Delhi, the 11th January, 2019 

 S.O. 196(E).—Whereas, directions were issued to all States and Union Territories Drugs Controllers under 

section 33P of the Drugs and Cosmetics Act, 1940 (23 of 1940) read with rule 122E of the Drugs and Cosmetics Rules, 

1945 vide F. No. 4-146/2007-DC dated 28
th

 November, 2007 for cancellation of licenses issued by the said Drugs 

Controllers related to 294 Fixed Dose Combinations (hereinafter to be referred as FDCs) which were licensed without 

approval of Drugs Controller General (I). The said directions were challenged by the way of writ petition in the High 

Court of Judicature at Madras and the said High Court stayed all proceedings in relation to said directions; 

 And whereas, the said issue was considered by the Drugs Technical Advisory Board (hereinafter to be referred 

as the Board) and the Board after consideration of the matter constituted a sub-committee to examine the rationality and 

safety of these FDCs; 

 And whereas, the Sub-committee examined these FDCs in various meetings held from time to time in 

consultation with the manufacturers associations and stakeholders and recommended to discontinue the FDC of 

Ibuprofen + Paracetamol + Colchicine and accordingly, the Board at its 68
th

 meeting held on 16
th

 February, 2015 

recommended prohibition of FDC of Ibuprofen + Paracetamol + Colchicine considered as irrational, which appeared 

in the list of 294 FDCs; 

 And whereas, the Writ Petition related to said FDC along with other Writ Petitions on the same issue were 

transferred to Hon’ble Supreme Court of India under article 139A of the constitution of India, and the Hon’ble Supreme 

Court in its judgement dated 15
th

 December, 2017 in Civil Appeal No. 22972 of 2017 arising out of SLP(C) No. 7061 of 

2017 [Union of India vs Pfizer Limited and Ors.] has recommended that certain FDCs out of 294 FDCs are not rational 

and are required to be prohibited or withdrawn; 

 And whereas, on the basis of the recommendation of the Board, the Central Government is satisfied that there is 

no therapeutic justification for the ingredients contained in this FDC and that the use of the drug FDC of Ibuprofen + 

Paracetamol + Colchicine is likely to involve risk to human beings; 

 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the Board and in exercise of powers conferred by 

section 26A of the Drugs and Cosmetics Act, 1940 (23 of 1940), the Central Government hereby prohibits in the public 

interest the manufacture for sale, sale and distribution of the following drug with immediate effect:- 

“Fixed dose combination of Ibuprofen + Paracetamol + Colchicine for human use”. 

[F. No. X. 11035/53/2014-DFQC (Pt.-III)] 

Dr. MANDEEP K. BHANDARI, Jt. Secy. 

 अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द�ली, 11 जनवरी, 2019 
    का.का.का.का.आ. आ. आ. आ. 197(अ).(अ).(अ).(अ).—ओषिध और �साधन साम�ी िनयम, 1945 के िनयम 122ड़ के साथ प�ठत , ओषिध और �साधन साम�ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 33त के अधीन, फा. सं. 4 -146 /2007 - डी सी, तारीख 
28 नव बर 2007 "ारा सभी रा$य% और संघ रा$य(े)% के ओषिध िनयं)क% "ारा 294 िनयत खुराक सि म,ण (िजसे इसम1 इसके प2ात् एफ डी सी कहा गया ह)ै से संबि;धत अनु<ि=य%, िज;ह1 ओषिध महािनयं)क (भारत) के अनुमोदन के िबना जारी �कया गया था, को र? करने के िनदेश जारी �कए गए थे। उC िनदेश% को उD ;यायालय म1 �रट यािचका के माGयम से चुनौती दी गई थी तथा उC उD ;यायालय ने उC िनदेश% से संबि;धत सभी कायIवािहय% पर रोक लगा दी थी;  और उJ त मु?े पर ओषिध तकनीक� सलाहकार बोडI (िजसे इसम1 इसके प2ात् बोडI कहा गया ह)ै "ारा िवचार �कया गया था और मामल ेपर िवचार करने के प2ात् बोडI ने इन एफडीसी क� तकI संगतता और सुर(ा क� परी(ा करने के िलए एक उप-सिमित का गठन �कया था;  और, उप-सिमित ने िविनमाIता संगम% तथा पणधारक% के साथ परामशI करके समय-समय पर आयोिजत क� गई िविभ; न बैठक% म1 इन एफडीसी क� परी(ा क� थी तथा आईबु&ोफेनआईबु&ोफेनआईबु&ोफेनआईबु&ोफेन    ++++पैरािसटामोलपैरािसटामोलपैरािसटामोलपैरािसटामोल    +मैि2िशयम 7ाईिसिलकेट+मैि2िशयम 7ाईिसिलकेट+मैि2िशयम 7ाईिसिलकेट+मैि2िशयम 7ाईिसिलकेट    के एफडीसी को समाL त करने के िलए िसफा�रश क� थी। तMनुसार बोडI ने 16 फरवरी, 2015 को आयोिजत अपनी 68वQ बैठक म1 आईबु&ोआईबु&ोआईबु&ोआईबु&ोफेनफेनफेनफेन    ++++पैरािसटामोलपैरािसटामोलपैरािसटामोलपैरािसटामोल    +मैि2िशयम 7ाईिसिलकेट +मैि2िशयम 7ाईिसिलकेट +मैि2िशयम 7ाईिसिलकेट +मैि2िशयम 7ाईिसिलकेट के एफडीसी जो 294 एफडीसी क� सूची म1 दशाIए गए हV को अतकI संगत मानते Wए उस पर �ितिषX करने क� िसफा�रश क� थी;  और, उJ त एफडीसी से संबंिधत �रट यािचका उसी मु?े पर अ; य �रट यािचकाY के साथ को भारत के संिवधान के अनुZ छेद 139 क के अधीन भारत के माननीय उZ चतम ; यायालय को अंत�रत क� गई थीऔर माननीय उZ चतम ; यायालय ने 



¹Hkkx IIµ[k.M 3(ii)º Hkkjr dk jkti=k % vlk/kj.k 25 2017 क� एसएलपी(सी) सं. 7061 [भारत संघ बनाम फाइज़र िलिमटेड एवं अ; य] से उMभूत 2017 क� िसिवल अपील  सं. 22972 म1 तारीख 15 �दस  बर, 2017 को �दए अपने िनणIय म1 यह मतaC �कया ह ै �क 294 एफडीसी म1 से कुछ एफडीसी तकI संगत नहQ ह ैतथा उन पर �ितिषX करने या वापस लेना अपेि(त ह;ै  और, बोडI क� िसफा�रश के आधार पर के; bीय सरकार संतुc ह ै �क इस एफडीसी म1 अ;तdवc अवयव% का कोई िच�कe सीय औिचत्  य नहQ ह ैऔर आईबु&ोफेनआईबु&ोफेनआईबु&ोफेनआईबु&ोफेन    ++++पैरािसटामोलपैरािसटामोलपैरािसटामोलपैरािसटामोल    +मैि2िशयम 7ाईिसिलकेट +मैि2िशयम 7ाईिसिलकेट +मैि2िशयम 7ाईिसिलकेट +मैि2िशयम 7ाईिसिलकेट के एफडीसी का उपयोग मानव के िलए जोिखम पूणI होना संभाa ह;ै  अत: अब, के; bीय सरकार, ओषिध और �साधन साम�ी अिधिनयम,1940 (1940 का 23), क� धारा 26क "ारा �दe त शिCय% का �योग करते Wए और बोडI क� िसफा�रश% के आधार पर एतद् "ारा िन  निलिखत ओषिध का िवfयाथI िविनमाIण, िवfय और िवतरण को जनिहत म1 तe काल �भाव से �ितिषX करती ह:ै- ‘’मानव उपयोग के िलए आईबु&ोफेनआईबु&ोफेनआईबु&ोफेनआईबु&ोफेन    ++++पैरािसटामोलपैरािसटामोलपैरािसटामोलपैरािसटामोल    +मैि2िशयम 7ाईिसिलकेट +मैि2िशयम 7ाईिसिलकेट +मैि2िशयम 7ाईिसिलकेट +मैि2िशयम 7ाईिसिलकेट के सि म,ण क� िनयत खुराक’’ [फा. सं. एJ स 11035/53/2014-डीएफJ यूसी (भाग-III)] डॉ. मंदीप के. भंडारी, संयुJ त सिचव 
 

 

NOTIFICATION 

New Delhi, the 11th January, 2019 

 S.O. 197(E).—Whereas, directions were issued to all States and Union Territories Drugs Controllers under 

section 33P of the Drugs and Cosmetics Act, 1940 (23 of 1940) read with rule 122E of the Drugs and Cosmetics Rules, 

1945 vide F. No. 4-146/2007-DC dated 28
th

 November, 2007 for cancellation of licenses issued by the said Drugs 

Controllers related to 294 Fixed Dose Combinations (hereinafter to be referred as FDCs) which were licensed without 

approval of Drugs Controller General (I). The said directions were challenged by the way of writ petition in the High 

Court of Judicature at Madras and the said High Court stayed all proceedings in relation to said directions. 

 And whereas, the said issue was considered by the Drugs Technical Advisory Board (hereinafter to be referred 

as the Board) and the Board after consideration of the matter constituted a sub-committee to examine the rationality and 

safety of these FDCs; 

 And whereas, the Sub-committee examined these FDCs in various meetings held from time to time in 

consultation with the manufacturers associations and stakeholders and recommended to discontinue the FDC of 

Ibuprofen + Paracetamol + Magnesium Trisilicate and accordingly, the Board at its 68
th

 meeting held on 16
th
 

February, 2015 recommended prohibition of FDC of Ibuprofen + Paracetamol + Magnesium Trisilicate considered as 

irrational, which appeared in the list of 294 FDCs; 

 And whereas, the Writ Petition related to said FDC along with other Writ Petitions on the same issue were 

transferred to Hon’ble Supreme Court of India under article 139A of the constitution of India, and the Hon’ble Supreme 

Court in its judgement dated 15
th

 December, 2017 in Civil Appeal No. 22972 of 2017 arising out of SLP(C) No. 7061 of 

2017 [Union of India vs Pfizer Limited and Ors.] has recommended that certain FDCs out of 294 FDCs are not rational 

and are required to be prohibited or withdrawn; 

 And whereas, on the basis of the recommendation of the Board, the Central Government is satisfied that there is 

no therapeutic justification for the ingredients contained in this FDC and that the use of the drug FDC of Ibuprofen + 

Paracetamol + Magnesium Trisilicate is likely to involve risk to human beings; 

 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the Board and in exercise of the powers conferred by 

section 26A of the Drugs and Cosmetics Act, 1940 (23 of 1940), the Central Government hereby prohibits in the public 

interest the manufacture for sale, sale and distribution of the following drug with immediate effect:- 

“Fixed dose combination of Ibuprofen + Paracetamol + Magnesium Trisilicate for human use”. 

[F. No. X. 11035/53/2014-DFQC (Pt.-III)] 

Dr. MANDEEP K BHANDARI, Jt. Secy. 
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    का.का.का.का.आ. आ. आ. आ. 198(अ).(अ).(अ).(अ).—ओषिध और �साधन साम�ी िनयम, 1945 के िनयम 122ड़ के साथ प�ठत, ओषिध और �साधन साम�ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 33त के अधीन, फा. सं. 4 -146 /2007 - डी सी, तारीख 
28 नव बर 2007 "ारा सभी रा$य% और संघ रा$य(े)% के ओषिध िनयं)क% "ारा 294 िनयत खुराक सि म,ण (िजसे इसम1 इसके प2ात् एफ डी सी कहा गया ह)ै से संबि;धत अनु<ि=य%, िज;ह1 ओषिध महािनयं)क (भारत) के अनुमोदन के िबना जारी �कया गया था, को र? करने के िनदेश जारी �कए गए थे। उC िनदेश% को उD ;यायालय म1 �रट यािचका के माGयम से चुनौती दी गई थी तथा उC उD ;यायालय ने उC िनदेश% से संबि;धत सभी कायIवािहय% पर रोक लगा दी थी;  और उJ त मु?े पर ओषिध तकनीक� सलाहकार बोडI (िजसे इसम1 इसके प2ात् बोडI कहा गया ह)ै "ारा िवचार �कया गया था और मामल ेपर िवचार करने के प2ात् बोडI ने इन एफडीसी क� तकI संगतता और सुर(ा क� परी(ा करने के िलए एक उप-सिमित का गठन �कया था;  और, उप-सिमित ने िविनमाIता संगम% तथा पणधारक% के साथ परामशI करके समय-समय पर आयोिजत क� गई िविभ; न बैठक% म1 इन एफडीसी क� परी(ा क� थी तथा मेबेवे
रन मेबेवे
रन मेबेवे
रन मेबेवे
रन ++++    अ�&ाजोलमअ�&ाजोलमअ�&ाजोलमअ�&ाजोलम    के एफडीसी को समाL त करने के िलए िसफा�रश क� थी। तMनुसार बोडI ने 16 फरवरी, 2015 को आयोिजत अपनी 68वQ बैठक म1 मेबेवे
रन मेबेवे
रन मेबेवे
रन मेबेवे
रन ++++    अ�&ाजोलम अ�&ाजोलम अ�&ाजोलम अ�&ाजोलम के एफडीसी जो 294 एफडीसी क� सूची म1 दशाIए गए हV को अतकI संगत मानते Wए उस पर �ितिषX करने क� िसफा�रश क� थी;  और, उJ त एफडीसी से संबंिधत �रट यािचका उसी मु?े पर अ; य �रट यािचकाY के साथ को भारत के संिवधान के अनुZ छेद 139 क के अधीन भारत के माननीय उZ चतम ; यायालय को अंत�रत क� गई थीऔर माननीय उZ चतम ; यायालय ने 2017 क� एसएलपी(सी) सं. 7061 [भारत संघ बनाम फाइज़र िलिमटेड एवं अ; य] से उMभूत 2017 क� िसिवल अपील  सं. 22972 म1 तारीख 15 �दस  बर, 2017 को �दए अपने िनणIय म1 यह मतaC �कया ह ै �क 294 एफडीसी म1 से कुछ एफडीसी तकI संगत नहQ ह ैतथा उन पर �ितिषX करने या वापस लेना अपेि(त ह;ै  और, बोडI क� िसफा�रश के आधार पर के; bीय सरकार संतुc ह ै �क इस एफडीसी म1 अ;तdवc अवयव% का कोई िच�कe सीय औिचe य नहQ ह ैऔर मेबेवे
रन मेबेवे
रन मेबेवे
रन मेबेवे
रन ++++    अ�&ाजोलम अ�&ाजोलम अ�&ाजोलम अ�&ाजोलम के एफडीसी का उपयोग मानव के िलए जोिखम पूणI होना संभाa ह;ै  अत: अब, के; bीय सरकार, ओषिध और �साधन साम�ी अिधिनयम,1940 (1940 का 23), क� धारा 26क "ारा �दe त शिCय% का �योग करते Wए और बोडI क� िसफा�रश% के आधार पर एतद् "ारा िन  निलिखत ओषिध का िवfयाथI िविनमाIण, िवfय और िवतरण को जनिहत म1 तe काल �भाव से �ितिषX करती ह:ै- ‘’मानव उपयोग के िलए मेबेवे
रन मेबेवे
रन मेबेवे
रन मेबेवे
रन ++++    अ�&ाजोलम अ�&ाजोलम अ�&ाजोलम अ�&ाजोलम के सि म,ण क� िनयत खुराक’’ [फा. सं. एJ स 11035/53/2014-डीएफJ यूसी (भाग-III)] डॉ. मंदीप के. भंडारी, संयुJ त सिचव 
 

NOTIFICATION 

New Delhi, the 11th January, 2019 

 S.O. 198(E).—Whereas, directions were issued to all States and Union Territories Drugs Controllers under 

section 33P of the Drugs and Cosmetics Act, 1940 (23 of 1940) read with rule 122E of the Drugs and Cosmetics Rules, 

1945 vide F. No. 4-146/2007-DC dated 28
th

 November, 2007 for cancellation of licenses issued by the said Drugs 

Controllers related to 294 Fixed Dose Combinations (hereinafter to be referred as FDCs) which were licensed without 

approval of Drugs Controller General (I). The said directions were challenged by the way of writ petition in the High 

Court of Judicature at Madras and the said High Court stayed all proceedings in relation to said directions; 

 And whereas, the said issue was considered by the Drugs Technical Advisory Board (hereinafter to be referred 

as the Board) and the Board after consideration of the matter constituted a sub-committee to examine the rationality and 

safety of these FDCs; 

 And whereas, the Sub-committee examined these FDCs in various meetings held from time to time in 

consultation with the manufacturers associations and stakeholders and recommended to discontinue the FDC of 

Mebeverine + Alprazolam and accordingly, the Board at its 68
th

 meeting held on 16
th

 February, 2015 recommended 

prohibition of FDC of Mebeverine + Alprazolam considered as irrational, which appeared in the list of 294 FDCs; 
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 And whereas, the Writ Petition related to said FDC along with other Writ Petitions on the same issue were 

transferred to Hon’ble Supreme Court of India under article 139A of the constitution of India, and the Hon’ble Supreme 

Court in its judgement dated 15
th

 December, 2017 in Civil Appeal No. 22972 of 2017 arising out of SLP(C) No. 7061 of 

2017 [Union of India vs Pfizer Limited and Ors.] has recommended that certain FDCs out of 294 FDCs are not rational 

and are required to be prohibited or withdrawn; 

 And whereas, on the basis of the recommendation of the Board, the Central Government is satisfied that there is 

no therapeutic justification for the ingredients contained in this FDC and that the use of the drug FDC of Mebeverine + 

Alprazolam is likely to involve risk to human beings; 

 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the Board and in exercise of the powers conferred by 

section 26A of the Drugs and Cosmetics Act, 1940 (23 of 1940), the Central Government hereby prohibits in the public 

interest the manufacture for sale, sale and distribution of the following drug with immediate effect:- 

“Fixed dose combination of Mebeverine + Alprazolam for human use”. 

[F. No. X. 11035/53/2014-DFQC (Pt.-III)] 

Dr. MANDEEP K. BHANDARI, Jt. Secy. 

 अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द�ली, 11 जनवरी, 2019 
    का.का.का.का.आ. आ. आ. आ. 199199199199(अ).(अ).(अ).(अ). —ओषिध और �साधन साम�ी िनयम, 1945 के िनयम 122ड़ के साथ प�ठत , ओषिध और �साधन साम�ी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क� धारा 33त के अधीन, फा. सं. 4 -146 /2007 - डी सी, तारीख 
28 नव बर 2007 "ारा सभी रा$य% और संघ रा$य(े)% के ओषिध िनयं)क% "ारा 294 िनयत खुराक सि म,ण (िजसे इसम1 इसके प2ात् एफ डी सी कहा गया ह)ै से संबि;धत अनु<ि=य%, िज;ह1 ओषिध महािनयं)क (भारत) के अनुमोदन के िबना जारी �कया गया था, को र? करने के िनदेश जारी �कए गए थे। उC िनदेश% को उD ;यायालय म1 �रट यािचका के माGयम से चुनौती दी गई थी तथा उC उD ;यायालय ने उC िनदेश% से संबि;धत सभी कायIवािहय% पर रोक लगा दी थी;  और उJ त मु?े पर ओषिध तकनीक� सलाहकार बोडI (िजसे इसम1 इसके प2ात् बोडI कहा गया ह)ै "ारा िवचार �कया गया था और मामल ेपर िवचार करने के प2ात् बोडI ने इन एफडीसी क� तकI संगतता और सुर(ा क� परी(ा करने के िलए एक उप-सिमित का गठन �कया था;  और, उप-सिमित ने िविनमाIता संगम% तथा पणधारक% के साथ परामशI करके समय-समय पर आयोिजत क� गई िविभ; न बैठक% म1 इन एफडीसी क� परी(ा क� थी तथा मैकोबालािमन+मैकोबालािमन+मैकोबालािमन+मैकोबालािमन+मेथेमेथेमेथेमेथेनामाईननामाईननामाईननामाईन    म<डेलटेम<डेलटेम<डेलटेम<डेलटे    के एफडीसी को समाL त करने के िलए िसफा�रश क� थी। तMनुसार बोडI ने 16 फरवरी, 2015 को आयोिजत अपनी 68वQ बैठक म1 मैकोबालािममैकोबालािममैकोबालािममैकोबालािमन+न+न+न+मेथेमेथेमेथेमेथेनामाईननामाईननामाईननामाईन    म<डेलटेम<डेलटेम<डेलटेम<डेलटे    के एफडीसी जो 294 एफडीसी क� सूची म1 दशाIए गए हV को अतकI संगत मानते Wए उस पर �ितिषX करने क� िसफा�रश क� थी;  और, उJ त एफडीसी से संबंिधत �रट यािचका उसी मु?े पर अ; य �रट यािचकाY के साथ को भारत के संिवधान के अनुZ छेद 139 क के अधीन भारत के माननीय उZ चतम ; यायालय को अंत�रत क� गई थी और माननीय उZ चतम ; यायालय ने 2017 क� एसएलपी(सी) सं. 7061 [भारत संघ बनाम फाइज़र िलिमटेड एवं अ; य] से उMभूत 2017 क� िसिवल अपील  सं. 22972 म1 तारीख 15 �दस  बर, 2017 को �दए अपने िनणIय म1 यह मतaC �कया ह ै �क 294 एफडीसी म1 से कुछ एफडीसी तकI संगत नहQ ह ैतथा उन पर �ितिषX करने या वापस लेना अपेि(त ह;ै  और, बोडI क� िसफा�रश के आधार पर के; bीय सरकार संतुc ह ै �क इस एफडीसी म1 अ;तdवc अवयव% का कोई िच�कe सीय औिचe य नहQ ह ैऔर मैकोबालामैकोबालामैकोबालामैकोबालािमन+िमन+िमन+िमन+मेथेमेथेमेथेमेथेनामाईननामाईननामाईननामाईन    म<डेलटेम<डेलटेम<डेलटेम<डेलटे    के एफडीसी का उपयोग मानव के िलए जोिखम पूणI होना संभाa ह;ै 



28   THE GAZETTE OF INDIA : EXTRAORDINARY  [PART II—SEC. 3(ii)]  अत: अब, के; bीय सरकार, ओषिध और �साधन साम�ी अिधिनयम,1940 (1940 का 23), क� धारा 26क "ारा �दe त शिCय% का �योग करते Wए और बोडI क� िसफा�रश% के आधार पर एतद् "ारा िन  निलिखत ओषिध का िवfयाथI िविनमाIण, िवfय और िवतरण को जनिहत म1 तe काल �भाव से �ितिषX करती ह:ै- ‘’मानव उपयोग के िलए मैकोबालािमन+मैकोबालािमन+मैकोबालािमन+मैकोबालािमन+मेथेमेथेमेथेमेथेनामाईननामाईननामाईननामाईन    म<डेलटेम<डेलटेम<डेलटेम<डेलटे    के सि म,ण क� िनयत खुराक’’ [फा. सं. एJ स 11035/53/2014-डीएफJ यूसी (भाग-III)] डॉ. मंदीप के. भंडारी, संयुJ त सिचव 
 

NOTIFICATION 

New Delhi, the 11th January, 2019 

 S.O. 199(E).—Whereas, directions were issued to all States and Union Territories Drugs Controllers under 

section 33P of the Drugs and Cosmetics Act, 1940 (23 of 1940) read with rule 122E of the Drugs and Cosmetics Rules, 

1945 vide F. No. 4-146/2007-DC dated 28
th

 November, 2007 for cancellation of licenses issued by the said Drugs 

Controllers related to 294 Fixed Dose Combinations (hereinafter to be referred as FDCs) which were licensed without 

approval of Drugs Controller General (I). The said directions were challenged by the way of writ petition in the High 

Court of Judicature at Madras and the said High Court stayed all proceedings in relation to said directions; 

 And whereas, the said issue was considered by the Drugs Technical Advisory Board (hereinafter to be referred 

as the Board) and the Board after consideration of the matter constituted a sub-committee to examine the rationality and 

safety of these FDCs; 

 And whereas, the Sub-committee examined these FDCs in various meetings held from time to time  

in consultation with the manufacturers associations and stakeholders and recommended to discontinue the  

FDC of Mecobalamin + Methenamine mandelate and accordingly, the Board at its 68
th

 meeting held on  

16
th

 February, 2015 recommended prohibition of FDC of Mecobalamin + Methenamine mandelate considered as 

irrational, which appeared in the list of 294 FDCs; 

 And whereas, the Writ Petition related to said FDC along with other Writ Petitions on the same issue were 

transferred to Hon’ble Supreme Court of India under article 139A of the constitution of India, and the Hon’ble Supreme 

Court in its judgement dated 15
th

 December, 2017 in Civil Appeal No. 22972 of 2017 arising out of SLP(C) No. 7061 of 

2017 [Union of India vs Pfizer Limited and Ors.] has recommended that certain FDCs out of 294 FDCs are not rational 

and are required to be prohibited or withdrawn; 

 And whereas, on the basis of the recommendation of the Board, the Central Government is satisfied that there is 

no therapeutic justification for the ingredients contained in this FDC and that the use of the drug FDC of Mecobalamin + 

Methenamine mandelate is likely to involve risk to human beings; 

 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the Board and in exercise of the powers conferred by 

section 26A of the Drugs and Cosmetics Act, 1940 (23 of 1940), the Central Government hereby prohibits in the public 

interest the manufacture for sale, sale and distribution of the following drug with immediate effect:- 

“Fixed dose combination of Mecobalamin + Methenamine mandelate for human use”. 

[F. No. X. 11035/53/2014-DFQC (Pt.-III)] 

Dr. MANDEEP K. BHANDARI, Jt. Secy. 



¹Hkkx IIµ[k.M 3(ii)º Hkkjr dk jkti=k % vlk/kj.k 29 अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द�ली, 11 जनवरी, 2019     का. आ. का. आ. का. आ. का. आ. 200200200200(अ).(अ).(अ).(अ).————ओषिध और �साधन साम�ी िनयम, 1945  के िनयम 122 ड़  के साथ प�ठत, ओषिध और �साधन साम�ी अिधिनयम, 1940  (1940 का 23) क� धारा 33 त के अधीन, फा.सं. 4 -146 /2007  - डी  सी, तारीख 28 नव बर, 2007 "ारा सभी रा$य% और संघ रा$य(े)%  के ओषिध िनयं)क% "ारा 294 िनयत खुराक सि म,ण (िजसे इसम1 इसके प2ात् एफ डी सी कहा गया ह)ै से संबि;धत अनु<ि=य%, िज;ह1 ओषिध महािनयं)क (भारत) के अनुमोदन के िबना जारी �कया गया था, को र? करने के िनदेश जारी �कए गए थे।  उC िनदेश% को उD ;यायालय  म1 �रट यािचका के माGयम से चुनौती दी गई थी तथा उC उD ;यायालय ने उC िनदेश% से संबि;धत सभी कायIवािहय% पर रोक लगा दी थी;  और उJ त मु?े पर ओषिध तकनीक� सलाहकार बोडI (िजसे इसम1 इसके प2ात् बोडI कहा गया ह)ै "ारा िवचार �कया गया था और मामले पर िवचार करने के प2ात् बोडI ने इन एफडीसी क� तकI संगतता  और सुर(ा क� परी(ा करने के िलए एक उप-सिमित का गठन �कया था;  और, उप-सिमित ने िविनमाIता संगम% तथा पणधारक% के साथ परामशI करके समय-समय पर आयोिजत क� गई िविभ; न बैठक% म1 इन एफडीसी क� परी(ा क� थी तथा नॉर�लो�सािसन +नॉर�लो�सािसन +नॉर�लो�सािसन +नॉर�लो�सािसन +    टिनडाज़ोल + डाइसाइ�लोिमनटिनडाज़ोल + डाइसाइ�लोिमनटिनडाज़ोल + डाइसाइ�लोिमनटिनडाज़ोल + डाइसाइ�लोिमन के एफडीसी को समाL त करने के िलए िसफा�रश क� थी। तMनुसार बोडI ने 16 फरवरी, 2015 को आयोिजत अपनी 68वQ बैठक म1 नॉर�लो�सािसन +नॉर�लो�सािसन +नॉर�लो�सािसन +नॉर�लो�सािसन +    टिनडाज़ोल + डाइसाइ�लोिमनटिनडाज़ोल + डाइसाइ�लोिमनटिनडाज़ोल + डाइसाइ�लोिमनटिनडाज़ोल + डाइसाइ�लोिमन के एफडीसी जो 294 एफडीसी क� सूची म1 दशाIए गए हS को अतकI संगत मानते Tए उस पर �ितिषU करने क� िसफा�रश क� थी;   और, उJ त एफडीसी से संबंिधत �रट यािचका उसी मु?े पर अ; य �रट यािचकाV के साथ को भारत के संिवधान के अनुW छेद 139 क के अधीन भारत के माननीय उW चतम ; यायालय को अंत�रत क� गई थी और माननीय उW चतम ; यायालय ने 2017 क� एसएलपी(सी) सं. 7061 [भारत संघ बनाम फाइज़र िलिमटेड एवं अ; य] से उMभूत 2017 क� िसिवल अपील सं. 22972 म1 तारीख 15 �दस  बर, 2017 को �दए अपने िनणIय म1 यह मत_C �कया ह ै�क 294 एफडीसी म1 से कुछ एफडीसी तकI संगत नहQ ह ैतथा उन पर �ितिषU करने या वापस लेना अपेि(त ह;ै  और, बोडI क� िसफा�रश के आधार पर के; aीय सरकार संतुb ह ै �क इस एफडीसी म1 अ;तcवb अवयव% का कोई िच�कd सीय औिचd य नहQ ह ैऔर नॉर�लो�सािसन +नॉर�लो�सािसन +नॉर�लो�सािसन +नॉर�लो�सािसन +    टिनडाज़ोल + डाइसाइ�लोिमनटिनडाज़ोल + डाइसाइ�लोिमनटिनडाज़ोल + डाइसाइ�लोिमनटिनडाज़ोल + डाइसाइ�लोिमन के एफडीसी का उपयोग मानव के िलए जोिखम पूणI होना संभा_ ह;ै   अत: अब, के; aीय सरकार, ओषिध और �साधन साम�ी अिधिनयम,1940 (1940 का 23), क� धारा 26क "ारा �दd त शिCय% का �योग करते Tए और बोडI क� िसफा�रश% के आधार पर एतद् "ारा िन  निलिखत ओषिध का िवeयाथI िविनमाIण, िवeय और िवतरण को जनिहत म1 तd काल �भाव से �ितिषU करती ह:ै- ‘’मानव उपयोग के िलए नॉर�लो�सािसन +नॉर�लो�सािसन +नॉर�लो�सािसन +नॉर�लो�सािसन +    टिनडाज़ोल + डाइसाइ�लोिमनटिनडाज़ोल + डाइसाइ�लोिमनटिनडाज़ोल + डाइसाइ�लोिमनटिनडाज़ोल + डाइसाइ�लोिमन के सि म,ण क� िनयत खुराक’’  [फा.सं. एJ स 11035/53/2014-डीएफJ यूसी (भाग-III)]  डॉ. मंदीप के. भंडारी, संयुJ त सिचव 
NOTIFICATION 

New Delhi, the 11
th

 January, 2019 

 S.O. 200(E).—Whereas, directions were issued to all States and Union Territories Drugs Controllers under 

section 33P of the Drugs and Cosmetics Act, 1940 (23 of 1940) read with rule 122E of the Drugs and Cosmetics Rules, 

1945  vide F. No. 4-146/2007-DC dated 28
th

 November, 2007 for cancellation of licenses issued by the said Drugs 

Controllers related to 294 Fixed Dose Combinations (hereinafter to be referred as FDCs) which were licensed without 

approval of Drugs Controller General (I). The said directions were challenged by the way of writ petition in the High 

Court of Judicature at Madras and the said High Court stayed all proceedings in relation to said directions; 

 And whereas, the said issue was considered by the Drugs Technical Advisory Board (hereinafter to be referred 

as the Board) and the Board after consideration of the matter constituted a sub-committee to examine the rationality and 

safety of these FDCs; 

 And whereas, the Sub-committee examined these FDCs in various meetings held from time to time in 

consultation with the manufacturers associations and stakeholders and recommended to discontinue the FDC of 
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Norfloxacin + Tinidazole + Dicyclomine and accordingly, the Board at its 68
th

 meeting held on 16
th

 February, 2015 

recommended prohibition of FDC of Norfloxacin + Tinidazole + Dicyclomine considered as irrational, which appeared 

in the list of 294 FDCs; 

 And whereas, the Writ Petition related to said FDC along with other Writ Petitions on the same issue were 

transferred to Hon’ble Supreme Court of India under article 139A of the constitution of India, and the Hon’ble Supreme 

Court in its judgement dated 15
th

 December, 2017 in Civil Appeal No. 22972 of 2017 arising out of SLP(C) No. 7061 of 

2017 [Union of India vs Pfizer Limited and Ors.] has recommended that certain FDCs out of 294 FDCs are not rational 

and are required to be prohibited or withdrawn; 

 And whereas, on the basis of the recommendation of the Board, the Central Government is satisfied that there is 

no therapeutic justification for the ingredients contained in this FDC and that the use of the drug FDC of Norfloxacin + 

Tinidazole + Dicyclomine is likely to involve risk to human beings; 

 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the Board and in exercise of the powers conferred by 

section 26A of the Drugs and Cosmetics Act, 1940 (23 of 1940), the Central Government hereby prohibits in the public 

interest the manufacture for sale, sale and distribution of the following drug with immediate effect:- 

“Fixed dose combination of Norfloxacin + Tinidazole + Dicyclomine for human use”. 

[F.No. X.11035/53/2014-DFQC (Pt.-III)] 

Dr. MANDEEP K BHANDARI, Jt. Secy. 

 अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द�ली, 11 जनवरी, 2019  का. आ. का. आ. का. आ. का. आ. 201201201201(अ).(अ).(अ).(अ).————ओषिध और �साधन साम�ी िनयम, 1945  के िनयम 122 ड़  के साथ प�ठत , ओषिध और �साधन साम�ी अिधिनयम, 1940  (1940 का 23) क� धारा 33 त के अधीन, फा.सं. 4 -146 /2007  - डी  सी, तारीख 28 नव बर, 2007 "ारा सभी रा$य% और संघ रा$य(े)%  के ओषिध िनयं)क% "ारा 294 िनयत खुराक सि म,ण (िजसे इसम1 इसके प2ात् एफ डी सी कहा गया ह)ै से संबि;धत अनु<ि=य%, िज;ह1 ओषिध महािनयं)क (भारत) के अनुमोदन के िबना जारी �कया गया था, को र? करने के िनदेश जारी �कए गए थे।  उC िनदेश% को उD ;यायालय  म1 �रट यािचका के माGयम से चुनौती दी गई थी तथा उC उD ;यायालय ने उC िनदेश% से संबि;धत सभी कायIवािहय% पर रोक लगा दी थी;  और उJ त मु?े पर ओषिध तकनीक� सलाहकार बोडI (िजसे इसम1 इसके प2ात् बोडI कहा गया ह)ै "ारा िवचार �कया गया था और मामले पर िवचार करने के प2ात् बोडI ने इन एफडीसी क� तकI संगतता  और सुर(ा क� परी(ा करने के िलए एक उप-सिमित का गठन �कया था;  और, उप-सिमित ने िविनमाIता संगम% तथा पणधारक% के साथ परामशI करके समय-समय पर आयोिजत क� गई िविभ; न बैठक% म1 इन एफडीसी क� परी(ा क� थी तथा य ह िसफा�रश क� थी �क नॉर�लो�सािसन +नॉर�लो�सािसन +नॉर�लो�सािसन +नॉर�लो�सािसन +    टिनडाज़ोलटिनडाज़ोलटिनडाज़ोलटिनडाज़ोल    + + + + लोपेरामायडलोपेरामायडलोपेरामायडलोपेरामायड    का एफडीसी अतकI संगत ह ैतथा उसे समाL त करने के िलए सहमत थी। तMनुसार बोडI ने 16 फरवरी, 2015 को आयोिजत अपनी 68वQ बैठक म1 नॉर�लो�सािसन +नॉर�लो�सािसन +नॉर�लो�सािसन +नॉर�लो�सािसन +    टिनडाज़ोलटिनडाज़ोलटिनडाज़ोलटिनडाज़ोल    + लो+ लो+ लो+ लोपेरामायडपेरामायडपेरामायडपेरामायड के एफडीसी जो 294 एफडीसी क� सूची म1 दशाIए गए हS को अतकI संगत मानते Tए उस पर �ितिषU करने क� िसफा�रश क� थी;    और, उJ त एफडीसी से संबंिधत �रट यािचका उसी मु?े पर अ; य �रट यािचकाV के साथ को भारत के संिवधान के अनुW छेद 139 क के अधीन भारत के माननीय उW चतम ; यायालय को अंत�रत क� गई थी और माननीय उW चतम ; यायालय ने 2017 क� एसएलपी(सी) सं. 7061 [भारत संघ बनाम फाइज़र िलिमटेड एवं अ; य] से उMभूत 2017 क� िसिवल अपील सं. 22972 म1 तारीख 15 �दस  बर, 2017 को �दए अपने िनणIय म1 यह मत_C �कया ह ै�क 294 एफडीसी म1 से कुछ एफडीसी तकI संगत नहQ ह ैतथा उन पर �ितिषU करने या वापस लेना अपेि(त ह;ै  और, बोडI क� िसफा�रश के आधार पर के; aीय सरकार संतुb ह ै �क इस एफडीसी म1 अ;तcवb अवयव% का कोई िच�कd सीय औिचd य नहQ ह ैऔर नॉर�लो�सािसन +नॉर�लो�सािसन +नॉर�लो�सािसन +नॉर�लो�सािसन +    टिनटिनटिनटिनडाज़ोलडाज़ोलडाज़ोलडाज़ोल    + लोपेरामायड+ लोपेरामायड+ लोपेरामायड+ लोपेरामायड    के एफडीसी का उपयोग मानव के िलए जोिखम पूणI होना संभा_ ह;ै   अत: अब, के; aीय सरकार, ओषिध और �साधन साम�ी अिधिनयम,1940 (1940 का 23), क� धारा 26क "ारा �दd त शिCय% का �योग करते Tए और बोडI क� िसफा�रश% के आधार पर एतद् "ारा िन  निलिखत ओषिध का िवeयाथI िविनमाIण, िवeय और िवतरण को जनिहत म1 तd काल �भाव से �ितिषU करती ह:ै- 



¹Hkkx IIµ[k.M 3(ii)º Hkkjr dk jkti=k % vlk/kj.k 31 ‘’मानव उपयोग के िलए नॉर�लो�सािसन +नॉर�लो�सािसन +नॉर�लो�सािसन +नॉर�लो�सािसन +    टिनडाज़ोलटिनडाज़ोलटिनडाज़ोलटिनडाज़ोल    + लोपेरामायड+ लोपेरामायड+ लोपेरामायड+ लोपेरामायड  के सि म,ण क� िनयत खुराक’’  [फा.सं. एJ स 11035/53/2014-डीएफJ यूसी (भाग-III)] डॉ. मंदीप के. भंडारी, संयुJ त सिचव 
NOTIFICATION 

New Delhi, the 11th January, 2019 

 S.O. 201(E).—Whereas, directions were issued to all States and Union Territories Drugs Controllers under 

section 33P of the Drugs and Cosmetics Act, 1940 (23 of 1940) read with rule 122E of the Drugs and Cosmetics Rules, 

1945  vide F. No. 4-146/2007-DC dated 28th November, 2007 for cancellation of licenses issued by the said Drugs 

Controllers related to 294 Fixed Dose Combinations (hereinafter to be referred as FDCs) which were licensed without 

approval of Drugs Controller General (I). The said directions were challenged by the way of writ petition in the High 

Court of Judicature at Madras and the said High Court stayed all proceedings in relation to said directions; 

 And whereas, the said issue was considered by the Drugs Technical Advisory Board (hereinafter to be referred 

as the Board) and the Board after consideration of the matter constituted a sub-committee to examine the rationality and 

safety of these FDCs; 

 And whereas, the Sub-committee examined these FDCs in various meetings held from time to time in 

consultation with the manufacturers associations and stakeholders and recommended that the FDC of Norfloxacin + 

Tinidazole + Loperamide is absurd and agreed to discontinue and accordingly, the Board at its 68th meeting held on 

16th February, 2015 recommended prohibition of FDC of Norfloxacin + Tinidazole + Loperamide considered as 

irrational, which appeared in the list of 294 FDCs; 

 And whereas, the Writ Petition related to said FDC along with other Writ Petitions on the same issue were 

transferred to Hon’ble Supreme Court of India under article 139A of the constitution of India, and the Hon’ble Supreme 

Court in its judgement dated 15th December, 2017 in Civil Appeal No. 22972 of 2017 arising out of SLP(C) No. 7061 of 

2017 [Union of India versus Pfizer Limited and Ors.] has recommended that certain FDCs out of 294 FDCs are not 

rational and are required to be prohibited or withdrawn; 

 And whereas, on the basis of the recommendation of the Board, the Central Government is satisfied that there is 

no therapeutic justification for the ingredients contained in this FDC and that the use of the drug FDC of Norfloxacin + 

Tinidazole + Loperamide is likely to involve risk to human beings; 

 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the Board and in exercise of the powers conferred by 

section 26A of the Drugs and Cosmetics Act, 1940 (23 of 1940), the Central Government hereby prohibits in the public 

interest the manufacture for sale, sale and distribution of the following drug with immediate effect:- 

“Fixed dose combination of Norfloxacin + Tinidazole + Loperamide for human use”. 

[F.No. X.11035/53/2014-DFQC (Pt.-III)] 

Dr. MANDEEP K BHANDARI, Jt. Secy. अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द�ली, 11 जनवरी, 2019  का. आ. का. आ. का. आ. का. आ. 202020202222(अ).(अ).(अ).(अ).————ओषिध और �साधन साम�ी िनयम, 1945  के िनयम 122 ड़  के साथ प�ठत , ओषिध और �साधन साम�ी अिधिनयम, 1940  (1940 का 23) क� धारा 33 त के अधीन, फा.सं. 4 -146 /2007  - डी  सी, तारीख 28 नव बर, 2007 "ारा सभी रा$य% और संघ रा$य(े)%  के ओषिध िनयं)क% "ारा 294 िनयत खुराक सि म,ण (िजसे इसम1 इसके प2ात् एफ डी सी कहा गया ह)ै से संबि;धत अनु<ि=य%, िज;ह1 ओषिध महािनयं)क (भारत) के अनुमोदन के िबना जारी �कया गया था, को र? करने के िनदेश जारी �कए गए थे।  उC िनदेश% को उD ;यायालय  म1 �रट यािचका के माGयम से चुनौती दी गई थी तथा उC उD ;यायालय ने उC िनदेश% से संबि;धत सभी कायIवािहय% पर रोक लगा दी थी;     और उJ त मु?े पर ओषिध तकनीक� सलाहकार बोडI (िजसे इसम1 इसके प2ात् बोडI कहा गया ह)ै "ारा िवचार �कया गया था और मामले पर िवचार करने के प2ात् बोडI ने इन एफडीसी क� तकI संगतता  और सुर(ा क� परी(ा करने के िलए एक उप-सिमित का गठन �कया था; 



32   THE GAZETTE OF INDIA : EXTRAORDINARY  [PART II—SEC. 3(ii)]  और, उप-सिमित ने िविनमाIता संगम% तथा पणधारक% के साथ परामशI करके समय-समय पर आयोिजत क� गई िविभ; न बैठक% म1 इन एफडीसी क� परी(ा क� थी तथा ऑनडेनसेटरोन + पैरािसटामोलऑनडेनसेटरोन + पैरािसटामोलऑनडेनसेटरोन + पैरािसटामोलऑनडेनसेटरोन + पैरािसटामोल के एफडीसी को समाL त करने के िलए िसफा�रश क� थी। तMनुसार बोडI ने 16 फरवरी, 2015 को आयोिजत अपनी 68वQ बैठक म1 ऑनडेनसेटरोन + पैरािसटामोलऑनडेनसेटरोन + पैरािसटामोलऑनडेनसेटरोन + पैरािसटामोलऑनडेनसेटरोन + पैरािसटामोल    के एफडीसी जो 294 एफडीसी क� सूची म1 दशाIए गए हS को अतकI संगत मानते Tए उस पर �ितिषU करने क� िसफा�रश क� थी;   और, उJ त एफडीसी से संबंिधत �रट यािचका उसी मु?े पर अ; य �रट यािचकाV के साथ को भारत के संिवधान के अनुW छेद 139 क के अधीन भारत के माननीय उW चतम ; यायालय को अंत�रत क� गई थी और माननीय उW चतम ; यायालय ने 2017 क� एसएलपी(सी) सं. 7061 [भारत संघ बनाम फाइज़र िलिमटेड एवं अ; य] से उMभूत 2017 क� िसिवल अपील सं. 22972 म1 तारीख 15 �दस  बर, 2017 को �दए अपने िनणIय म1 यह मत_C �कया ह ै�क 294 एफडीसी म1 से कुछ एफडीसी तकI संगत नहQ ह ैतथा उन पर �ितिषU करने या वापस लेना अपेि(त ह;ै  और, बोडI क� िसफा�रश के आधार पर के; aीय सरकार संतुb ह ै �क इस एफडीसी म1 अ;तcवb अवयव% का कोई िच�कd सीय औिचd य नहQ ह ैऔर ऑनडेनसेटरोन + पैरािसटामोलऑनडेनसेटरोन + पैरािसटामोलऑनडेनसेटरोन + पैरािसटामोलऑनडेनसेटरोन + पैरािसटामोल    के एफडीसी का उपयोग मानव के िलए जोिखम पूणI होना संभा_ ह;ै   अत: अब, के; aीय सरकार, ओषिध और �साधन साम�ी अिधिनयम,1940 (1940 का 23), क� धारा 26क "ारा �दd त शिCय% का �योग करते Tए और बोडI क� िसफा�रश% के आधार पर एतद् "ारा िन  निलिखत ओषिध का िवeयाथI िविनमाIण, िवeय और िवतरण को जनिहत म1 तd काल �भाव से �ितिषU करती ह:ै- ‘’मानव उपयोग के िलए ऑनडेनसेटरोन + पैरािसटामोलऑनडेनसेटरोन + पैरािसटामोलऑनडेनसेटरोन + पैरािसटामोलऑनडेनसेटरोन + पैरािसटामोल    के सि म,ण क� िनयत खुराक’’   [फा.सं. एJ स 11035/53/2014-डीएफJ यूसी (भाग-III)] डॉ. मंदीप के. भंडारी, संयुJ त सिचव 
NOTIFICATION 

New Delhi, the 11th January, 2019 

 S.O. 202(E).—Whereas, directions were issued to all States and Union Territories Drugs Controllers under 

section 33P of the Drugs and Cosmetics Act, 1940 (23 of 1940) read with rule 122E of the Drugs and Cosmetics Rules, 

1945  vide F. No. 4-146/2007-DC dated 28
th

 November, 2007 for cancellation of licenses issued by the said Drugs 

Controllers related to 294 Fixed Dose Combinations (hereinafter to be referred as FDCs) which were licensed without 

approval of Drugs Controller General (I). The said directions were challenged by the way of writ petition in the High 

Court of Judicature at Madras and the said High Court stayed all proceedings in relation to said directions; 

 And whereas, the said issue was considered by the Drugs Technical Advisory Board (hereinafter to be referred 

as the Board) and the Board after consideration of the matter constituted a sub-committee to examine the rationality and 

safety of these FDCs; 

 And whereas, the Sub-committee examined these FDCs in various meetings held from time to time in 

consultation with the manufacturers associations and stakeholders and recommended to discontinue the FDC of 

Ondansetron + Paracetamol and accordingly, the Board at its 68
th

 meeting held on 16
th

 February, 2015 recommended 

prohibition of FDC of Ondansetron + Paracetamol considered as irrational, which appeared in the list of 294 FDCs; 

 And whereas, the Writ Petition related to said FDC along with other Writ Petitions on the same issue were 

transferred to Hon’ble Supreme Court of India under article 139A of the constitution of India, and the Hon’ble Supreme 

Court in its judgement dated 15
th

 December, 2017 in Civil Appeal No. 22972 of 2017 arising out of SLP(C) No. 7061 of 

2017 [Union of India vs Pfizer Limited and Ors.] has recommended that certain FDCs out of 294 FDCs are not rational 

and are required to be prohibited or withdrawn; 

 And whereas on the basis of the recommendation of the Board, the Central Government is satisfied that there is 

no therapeutic justification for the ingredients contained in this FDC and that the use of the drug FDC of Ondansetron + 

Paracetamol is likely to involve risk to human beings; 
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 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the Board and in exercise of the powers conferred by 

section 26A of the Drugs and Cosmetics Act, 1940 (23 of  1940), the Central Government hereby prohibits in the public 

interest the manufacture for sale, sale and distribution of the following drug with immediate effect:- 

“Fixed dose combination of Ondansetron + Paracetamol for human use”. 

[F.No. X.11035/53/2014-DFQC (Pt.-III)] 

Dr. MANDEEP K BHANDARI, Jt. Secy. 

 अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द�ली, 11 जनवरी, 2019  का. आ. का. आ. का. आ. का. आ. 203203203203(अ).(अ).(अ).(अ).————ओषिध और �साधन साम�ी िनयम, 1945  के िनयम 122 ड़  के साथ प�ठत , ओषिध और �साधन साम�ी अिधिनयम, 1940  (1940 का 23) क� धारा 33 त के अधीन, फा.सं. 4 -146 /2007  - डी  सी, तारीख 28 नव बर, 2007 "ारा सभी रा$य% और संघ रा$य(े)%  के ओषिध िनयं)क% "ारा 294 िनयत खुराक सि म,ण (िजसे इसम1 इसके प2ात् एफ डी सी कहा गया ह)ै से संबि;धत अनु<ि=य%, िज;ह1 ओषिध महािनयं)क (भारत) के अनुमोदन के िबना जारी �कया गया था, को र? करने के िनदेश जारी �कए गए थे।  उC िनदेश% को उD ;यायालय  म1 �रट यािचका के माGयम से चुनौती दी गई थी तथा उC उD ;यायालय ने उC िनदेश% से संबि;धत सभी कायIवािहय% पर रोक लगा दी थी;     और उJ त मु?े पर ओषिध तकनीक� सलाहकार बोडI (िजसे इसम1 इसके प2ात् बोडI कहा गया ह)ै "ारा िवचार �कया गया था और मामले पर िवचार करने के प2ात् बोडI ने इन एफडीसी क� तकI संगतता  और सुर(ा क� परी(ा करने के िलए एक उप-सिमित का गठन �कया था;  और, उप-सिमित ने िविनमाIता संगम% तथा पणधारक% के साथ परामशI करके समय-समय पर आयोिजत क� गई िविभ; न बैठक% म1 इन एफडीसी क� परी(ा क� थी तथा पैरािसटामोलपैरािसटामोलपैरािसटामोलपैरािसटामोल    + अ��ाजोलम+ अ��ाजोलम+ अ��ाजोलम+ अ��ाजोलम के एफडीसी को समाL त करने के िलए िसफा�रश क� थी। तMनुसार बोडI ने 16 फरवरी, 2015 को आयोिजत अपनी 68वQ बैठक म1 पैरािसटामोलपैरािसटामोलपैरािसटामोलपैरािसटामोल    + अ+ अ+ अ+ अ��ाजोलम ��ाजोलम ��ाजोलम ��ाजोलम के एफडीसी जो 294 एफडीसी क� सूची म1 दशाIए गए हS को अतकI संगत मानते Tए उस पर �ितिषU करने क� िसफा�रश क� थी;   और, उJ त एफडीसी से संबंिधत �रट यािचका उसी मु?े पर अ; य �रट यािचकाV के साथ को भारत के संिवधान के अनुW छेद 139 क के अधीन भारत के माननीय उW चतम ; यायालय को अंत�रत क� गई थी और माननीय उW चतम ; यायालय ने 2017 क� एसएलपी(सी) सं. 7061 [भारत संघ बनाम फाइज़र िलिमटेड एवं अ; य] से उMभूत 2017 क� िसिवल अपील सं. 22972 म1 तारीख 15 �दस  बर, 2017 को �दए अपने िनणIय म1 यह मत_C �कया ह ै�क 294 एफडीसी म1 से कुछ एफडीसी तकI संगत नहQ ह ैतथा उन पर �ितिषU करने या वापस लेना अपेि(त ह;ै  और, बोडI क� िसफा�रश के आधार पर के; aीय सरकार संतुb ह ै �क इस एफडीसी म1 अ;तcवb अवयव% का कोई िच�कd सीय औिचd य नहQ ह ैऔर पैरािसटामोलपैरािसटामोलपैरािसटामोलपैरािसटामोल    + अ��ा+ अ��ा+ अ��ा+ अ��ाजोलम जोलम जोलम जोलम के एफडीसी का उपयोग मानव के िलए जोिखम पूणI होना संभा_ ह;ै   अत: अब, के; aीय सरकार, ओषिध और �साधन साम�ी अिधिनयम,1940 (1940 का 23), क� धारा 26क "ारा �दd त शिCय% का �योग करते Tए और बोडI क� िसफा�रश% के आधार पर एतद् "ारा िन  निलिखत ओषिध का िवeयाथI िविनमाIण, िवeय और िवतरण को जनिहत म1 तd काल �भाव से �ितिषU करती ह:ै- ‘’मानव उपयोग के िलए पैरािसटामोलपैरािसटामोलपैरािसटामोलपैरािसटामोल    + अ��ाजोलम + अ��ाजोलम + अ��ाजोलम + अ��ाजोलम के सि म,ण क� िनयत खुराक’’     [फा.सं. एJ स 11035/53/2014-डीएफJ यूसी (भाग-III)] डॉ. मंदीप के. भंडारी, संयुक्  त सिचव 
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NOTIFICATION 

New Delhi, the 11th January, 2019 

 S.O. 203(E).—Whereas, directions were issued to all States and Union Territories Drugs Controllers under 

section 33P of the Drugs and Cosmetics Act, 1940 (23 of 1940) read with rule 122E of the Drugs and Cosmetics Rules, 

1945  vide F. No. 4-146/2007-DC dated 28th November, 2007 for cancellation of licenses issued by the said Drugs 

Controllers related to 294 Fixed Dose Combinations (hereinafter to be referred as FDCs) which were licensed without 

approval of Drugs Controller General (I). The said directions were challenged by the way of writ petition in the High 

Court of Judicature at Madras and the said High Court stayed all proceedings in relation to said directions; 

 And whereas, the said issue was considered by the Drugs Technical Advisory Board (hereinafter to be referred 

as the Board) and the Board after consideration of the matter constituted a sub-committee to examine the rationality and 

safety of these FDCs; 

 And whereas, the Sub-committee examined these FDCs in various meetings held from time to time in 

consultation with the manufacturers associations and stakeholders and recommended to discontinue the FDC of 

Paracetamol + Alprazolam and accordingly, the Board at its 68th meeting held on 16th February, 2015 recommended 

prohibition of FDC of Paracetamol + Alprazolam considered as irrational, which appeared in the list of 294 FDCs; 

 And whereas, the Writ Petition related to said FDC along with other Writ Petitions on the same issue were 

transferred to Hon’ble Supreme Court of India under article 139A of the constitution of India, and the Hon’ble Supreme 

Court in its judgement dated 15th December, 2017 in Civil Appeal No. 22972 of 2017 arising out of SLP(C) No. 7061 of 

2017 [Union of India vs Pfizer Limited and Ors.] has observed that certain FDCs out of 294 FDCs are not rational and 

are required to be prohibited or withdrawn; 

 And whereas, on the basis of the recommendation of the Board, the Central Government is satisfied that there is 

no therapeutic justification for the ingredients contained in this FDC and that the use of the drug FDC of Paracetamol + 

Alprazolam is likely to involve risk to human beings; 

 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the Board and in exercise of the powers conferred by 

section 26A of the Drugs and Cosmetics Act, 1940 (23 of 1940), the Central Government hereby prohibits in the public 

interest the manufacture for sale, sale and distribution of the following drug with immediate effect:-  

“Fixed dose of combination of Paracetamol + Alprazolam for human use”. 

[F.No. X.11035/53/2014-DFQC (Pt.-III)] 

Dr. MANDEEP K BHANDARI, Jt. Secy. 

 अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द�ली, 11 जनवरी, 2019  का. आ. का. आ. का. आ. का. आ. 204204204204(अ).(अ).(अ).(अ).————ओषिध और �साधन साम�ी िनयम, 1945  के िनयम 122 ड़  के साथ प�ठत , ओषिध और �साधन साम�ी अिधिनयम, 1940  (1940 का 23) क� धारा 33 त के अधीन, फा.सं. 4 -146 /2007  - डी  सी, तारीख 28 नव बर, 2007 "ारा सभी रा$य% और संघ रा$य(े)%  के ओषिध िनयं)क% "ारा 294 िनयत खुराक सि म,ण (िजसे इसम1 इसके प2ात् एफ डी सी कहा गया ह)ै से संबि;धत अनु<ि=य%, िज;ह1 ओषिध महािनयं)क (भारत) के अनुमोदन के िबना जारी �कया गया था, को र? करने के िनदेश जारी �कए गए थे।  उC िनदेश% को उD ;यायालय  म1 �रट यािचका के माGयम से चुनौती दी गई थी तथा उC उD ;यायालय ने उC िनदेश% से संबि;धत सभी कायIवािहय% पर रोक लगा दी थी;     और उJ त मु?े पर ओषिध तकनीक� सलाहकार बोडI (िजसे इसम1 इसके प2ात् बोडI कहा गया ह)ै "ारा िवचार �कया गया था और मामले पर िवचार करने के प2ात् बोडI ने इन एफडीसी क� तकI संगतता  और सुर(ा क� परी(ा करने के िलए एक उप-सिमित का गठन �कया था;  और, उप-सिमित ने िविनमाIता संगम% तथा पणधारक% के साथ परामशI करके समय-समय पर आयोिजत क� गई िविभ; न बैठक% म1 इन एफडीसी क� परी(ा क� थी तथा य ह िसफा�रश क� थी �क पैरािसटामोलपैरािसटामोलपैरािसटामोलपैरािसटामोल    + डाइ�लोफेनैक सोिडयम+ डाइ�लोफेनैक सोिडयम+ डाइ�लोफेनैक सोिडयम+ डाइ�लोफेनैक सोिडयम    + + + + अमोि�सिसिलनअमोि�सिसिलनअमोि�सिसिलनअमोि�सिसिलन    + �लो�सािसलीन+ �लो�सािसलीन+ �लो�सािसलीन+ �लो�सािसलीन    + प�टो�ाजोल+ प�टो�ाजोल+ प�टो�ाजोल+ प�टो�ाजोल    + लिै�टक एिसड  बेिसलस + सेरािसओपेि"टडेज + लिै�टक एिसड  बेिसलस + सेरािसओपेि"टडेज + लिै�टक एिसड  बेिसलस + सेरािसओपेि"टडेज + लिै�टक एिसड  बेिसलस + सेरािसओपेि"टडेज का एफडीसी अतकI संगत ह ैतथा उसे समाL त करने के िलए सहमत थी। तMनुसार बोडI ने 16 फरवरी, 2015 को आयोिजत अपनी 68वQ बैठक म1 



¹Hkkx IIµ[k.M 3(ii)º Hkkjr dk jkti=k % vlk/kj.k 35 पैरािसटामोलपैरािसटामोलपैरािसटामोलपैरािसटामोल    + डाइ�लोफेनैक सोिडयम+ डाइ�लोफेनैक सोिडयम+ डाइ�लोफेनैक सोिडयम+ डाइ�लोफेनैक सोिडयम    + अमोि�सिसिलन+ अमोि�सिसिलन+ अमोि�सिसिलन+ अमोि�सिसिलन    + �लो�सािसलीन+ �लो�सािसलीन+ �लो�सािसलीन+ �लो�सािसलीन    + प�टो�ाजोल+ प�टो�ाजोल+ प�टो�ाजोल+ प�टो�ाजोल    + लिै�टक एिसड  बेिसलस + + लिै�टक एिसड  बेिसलस + + लिै�टक एिसड  बेिसलस + + लिै�टक एिसड  बेिसलस + सेरािसओपेि"टडेजसेरािसओपेि"टडेजसेरािसओपेि"टडेजसेरािसओपेि"टडेज के एफडीसी जो 294 एफडीसी क� सूची म1 दशाIए गए हS को अतकI संगत मानते Tए उस पर �ितिषU करने क� िसफा�रश क� थी;   और, उJ त एफडीसी से संबंिधत �रट यािचका उसी मु?े पर अ; य �रट यािचकाV के साथ को भारत के संिवधान के अनुW छेद 139 क के अधीन भारत के माननीय उW चतम ; यायालय को अंत�रत क� गई थी और माननीय उW चतम ; यायालय ने 2017 क� एसएलपी(सी) सं. 7061 [भारत संघ बनाम फाइज़र िलिमटेड एवं अ; य] से उMभूत 2017 क� िसिवल अपील सं. 22972 म1 तारीख 15 �दस  बर, 2017 को �दए अपने िनणIय म1 यह मत_C �कया ह ै�क 294 एफडीसी म1 से कुछ एफडीसी तकI संगत नहQ ह ैतथा उन पर �ितिषU करने या वापस लेना अपेि(त ह;ै  और, बोडI क� िसफा�रश के आधार पर के; aीय सरकार संतुb ह ै �क इस एफडीसी म1 अ;तcवb अवयव% का कोई िच�कd सीय औिचd य नहQ ह ै और पैरािसटामोलपैरािसटामोलपैरािसटामोलपैरािसटामोल    + डाइ�लोफेनैक सोिडयम+ डाइ�लोफेनैक सोिडयम+ डाइ�लोफेनैक सोिडयम+ डाइ�लोफेनैक सोिडयम    + अमोि�सिसिलन+ अमोि�सिसिलन+ अमोि�सिसिलन+ अमोि�सिसिलन    + �लो�सािसलीन+ �लो�सािसलीन+ �लो�सािसलीन+ �लो�सािसलीन    + + + + प�टो�ाजोलप�टो�ाजोलप�टो�ाजोलप�टो�ाजोल    + लिै�टक एिसड  बेिसलस + सेरािसओपे+ लिै�टक एिसड  बेिसलस + सेरािसओपे+ लिै�टक एिसड  बेिसलस + सेरािसओपे+ लिै�टक एिसड  बेिसलस + सेरािसओपेि"टडेज ि"टडेज ि"टडेज ि"टडेज के एफडीसी का उपयोग मानव के िलए जोिखम पूणI होना संभा_ ह;ै   अत: अब, के; aीय सरकार, ओषिध और �साधन साम�ी अिधिनयम,1940 (1940 का 23), क� धारा 26क "ारा �दd त शिCय% का �योग करते Tए और बोडI क� िसफा�रश% के आधार पर एतद् "ारा िन  निलिखत ओषिध का िवeयाथI िविनमाIण, िवeय और िवतरण को जनिहत म1 तd काल �भाव से �ितिषU करती ह:ै-  ‘’मानव उपयोग के िलए पैरािसटामोलपैरािसटामोलपैरािसटामोलपैरािसटामोल    + डाइ�लोफेनैक सोिडयम+ डाइ�लोफेनैक सोिडयम+ डाइ�लोफेनैक सोिडयम+ डाइ�लोफेनैक सोिडयम    + अमोि�सिसिलन+ अमोि�सिसिलन+ अमोि�सिसिलन+ अमोि�सिसिलन    + �लो�सािसलीन+ �लो�सािसलीन+ �लो�सािसलीन+ �लो�सािसलीन    + + + + प�टो�ाजोलप�टो�ाजोलप�टो�ाजोलप�टो�ाजोल    + लिै�टक एिसड बेिसलस + सेरािसओपेि"टडेज + लिै�टक एिसड बेिसलस + सेरािसओपेि"टडेज + लिै�टक एिसड बेिसलस + सेरािसओपेि"टडेज + लिै�टक एिसड बेिसलस + सेरािसओपेि"टडेज के सि म,ण क� िनयत खुराक’’  [फा.सं. एJ स 11035/53/2014-डीएफJ यूसी (भाग-III)] डॉ. मंदीप के. भंडारी, संयुJ त सिचव 
NOTIFICATION 

New Delhi, the 11th January, 2019 

 S.O. 204(E).—Whereas, directions were issued to all States and Union Territories Drugs Controllers under 

section 33P of the Drugs and Cosmetics Act, 1940 (23 of 1940) read with rule 122E of the Drugs and Cosmetics Rules, 

1945  vide F. No. 4-146/2007-DC dated 28
th

 November, 2007 for cancellation of licenses issued by the said Drugs 

Controllers related to 294 Fixed Dose Combinations (hereinafter to be referred as FDCs) which were licensed without 

approval of Drugs Controller General (I). The said directions were challenged by the way of writ petition in the High 

Court of Judicature at Madras and the said High Court stayed all proceedings in relation to said directions; 

 And whereas, the said issue was considered by the Drugs Technical Advisory Board (hereinafter to be referred 

as the Board) and the Board after consideration of the matter constituted a sub-committee to examine the rationality and 

safety of these FDCs; 

 And whereas, the Sub-committee examined these FDCs in various meetings held from time to time in 

consultation with the manufacturers associations and stakeholders and recommended that the FDC of Paracetamol  + 

Diclofenac Sodium + Amoxicillin + Cloxacillin + Pantoprazole + Lactic Acid Bacillus + Serratiopeptidase is absurd 

and agreed to discontinue and accordingly, the Board at its 68th meeting held on 16
th

 February, 2015 recommended 

prohibition of FDC of Paracetamol  + Diclofenac Sodium + Amoxicillin + Cloxacillin + Pantoprazole + Lactic Acid 

Bacillus + Serratiopeptidase considered as irrational, which appeared in the list of 294 FDCs; 

 And whereas, the Writ Petition related to said FDC along with other Writ Petitions on the same issue were 

transferred to Hon’ble Supreme Court of India under article 139A of the constitution of India, and the Hon’ble Supreme 

Court in its judgement dated 15th December, 2017 in Civil Appeal No. 22972 of 2017 arising out of SLP(C) No. 7061 of 

2017 [Union of India vs Pfizer Limited and Ors.] has recommended that certain FDCs out of 294 FDCs are not rational 

and are required to be prohibited or withdrawn; 

 And whereas, on the basis of the recommendation of the Board, the Central Government is satisfied that there is 

no therapeutic justification for the ingredients contained in this FDC and that the use of the drug FDC of Paracetamol  + 
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Diclofenac Sodium + Amoxicillin + Cloxacillin + Pantoprazole + Lactic Acid Bacillus + Serratiopeptidase is likely 

to involve risk to human beings; 

 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the Board and in exercise of the powers conferred by 

section 26A of the Drugs and Cosmetics Act, 1940 (23 of 1940), the Central Government hereby prohibits in the public 

interest the manufacture for sale, sale and distribution of the following drug with immediate effect:- 

“Fixed dose combination of Paracetamol + Diclofenac Sodium + Amoxicillin + Cloxacillin + Pantoprazole + 

Lactic Acid Bacillus + Serratiopeptidase for human use”. 

[F.No. X.11035/53/2014-DFQC (Pt.-III)] 

Dr. MANDEEP K BHANDARI, Jt. Secy. 

 अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द�ली, 11 जनवरी, 2019  का. आ. का. आ. का. आ. का. आ. 205205205205(अ).(अ).(अ).(अ).————ओषिध और �साधन साम�ी िनयम, 1945  के िनयम 122 ड़  के साथ प�ठत , ओषिध और �साधन साम�ी अिधिनयम, 1940  (1940 का 23) क� धारा 33 त के अधीन, फा.सं. 4 -146 /2007  - डी  सी, तारीख 28 नव बर, 2007 "ारा सभी रा$य% और संघ रा$य(े)%  के ओषिध िनयं)क% "ारा 294 िनयत खुराक सि म,ण (िजसे इसम1 इसके प2ात् एफ डी सी कहा गया ह)ै से संबि;धत अनु<ि=य%, िज;ह1 ओषिध महािनयं)क (भारत) के अनुमोदन के िबना जारी �कया गया था, को र? करने के िनदेश जारी �कए गए थे।  उC िनदेश% को उD ;यायालय  म1 �रट यािचका के माGयम से चुनौती दी गई थी तथा उC उD ;यायालय ने उC िनदेश% से संबि;धत सभी कायIवािहय% पर रोक लगा दी थी;     और उJ त मु?े पर ओषिध तकनीक� सलाहकार बोडI (िजसे इसम1 इसके प2ात् बोडI कहा गया ह)ै "ारा िवचार �कया गया था और मामले पर िवचार करने के प2ात् बोडI ने इन एफडीसी क� तकI संगतता  और सुर(ा क� परी(ा करने के िलए एक उप-सिमित का गठन �कया था;  और, उप-सिमित ने िविनमाIता संगम% तथा पणधारक% के साथ परामशI करके समय-समय पर आयोिजत क� गई िविभ; न बैठक% म1 इन एफडीसी क� परी(ा क� थी तथा य ह िसफा�रश क� थी �क पैरािसटामोलपैरािसटामोलपैरािसटामोलपैरािसटामोल    + डाइ�लोफेनैक सोिडयम + + डाइ�लोफेनैक सोिडयम + + डाइ�लोफेनैक सोिडयम + + डाइ�लोफेनैक सोिडयम + मै#ीिशयम %ायिसिलकेटमै#ीिशयम %ायिसिलकेटमै#ीिशयम %ायिसिलकेटमै#ीिशयम %ायिसिलकेट    + �लोरफेनीरािमन मेिलऐट+ �लोरफेनीरािमन मेिलऐट+ �लोरफेनीरािमन मेिलऐट+ �लोरफेनीरािमन मेिलऐट    का एफडीसी अतकI संगत ह ैतथा उसे समाL त करने के िलए सहमत थी। तMनुसार बोडI ने 16 फरवरी, 2015 को आयोिजत अपनी 68वQ बैठक म1 पैरािसटामोलपैरािसटामोलपैरािसटामोलपैरािसटामोल    + डाइ�लोफेनैक सोिडयम + + डाइ�लोफेनैक सोिडयम + + डाइ�लोफेनैक सोिडयम + + डाइ�लोफेनैक सोिडयम + मै#ीिशयम %ायिसिलकेटमै#ीिशयम %ायिसिलकेटमै#ीिशयम %ायिसिलकेटमै#ीिशयम %ायिसिलकेट    + �लोरफेनीरािमन मेिलऐट+ �लोरफेनीरािमन मेिलऐट+ �लोरफेनीरािमन मेिलऐट+ �लोरफेनीरािमन मेिलऐट    के एफडीसी जो 294 एफडीसी क� सूची म1 दशाIए गए हS को अतकI संगत मानते Tए उस पर �ितिषU करने क� िसफा�रश क� थी;   और, उJ त एफडीसी से संबंिधत �रट यािचका उसी मु?े पर अ; य �रट यािचकाV के साथ को भारत के संिवधान के अनुW छेद 139 क के अधीन भारत के माननीय उW चतम ; यायालय को अंत�रत क� गई थी और माननीय उW चतम ; यायालय ने 2017 क� एसएलपी(सी) सं. 7061 [भारत संघ बनाम फाइज़र िलिमटेड एवं अ; य] से उMभूत 2017 क� िसिवल अपील सं. 22972 म1 तारीख 15 �दस  बर, 2017 को �दए अपने िनणIय म1 यह मत_C �कया ह ै�क 294 एफडीसी म1 से कुछ एफडीसी तकI संगत नहQ ह ैतथा उन पर �ितिषU करने या वापस लेना अपेि(त ह;ै  और, बोडI क� िसफा�रश के आधार पर के; aीय सरकार संतुb ह ै �क इस एफडीसी म1 अ;तcवb अवयव% का कोई िच�कd सीय औिचd य नहQ ह ैऔर पैरािसटामोलपैरािसटामोलपैरािसटामोलपैरािसटामोल    + डाइ�लोफेनैक सोिडयम + मै#ीिशयम %ायिसिलकेट+ डाइ�लोफेनैक सोिडयम + मै#ीिशयम %ायिसिलकेट+ डाइ�लोफेनैक सोिडयम + मै#ीिशयम %ायिसिलकेट+ डाइ�लोफेनैक सोिडयम + मै#ीिशयम %ायिसिलकेट    + �लोरफेनीरािमन + �लोरफेनीरािमन + �लोरफेनीरािमन + �लोरफेनीरािमन मेिलऐटमेिलऐटमेिलऐटमेिलऐट    के एफडीसी का उपयोग मानव के िलए जोिखम पूणI होना संभा_ ह;ै   अत: अब, के; aीय सरकार, ओषिध और �साधन साम�ी अिधिनयम,1940 (1940 का 23), क� धारा 26क "ारा �दd त शिCय% का �योग करते Tए और बोडI क� िसफा�रश% के आधार पर एतद् "ारा िन  निलिखत ओषिध का िवeयाथI िविनमाIण, िवeय और िवतरण को जनिहत म1 तd काल �भाव से �ितिषU करती ह:ै-  



¹Hkkx IIµ[k.M 3(ii)º Hkkjr dk jkti=k % vlk/kj.k 37 ‘’मानव उपयोग के िलए पैरािसटामोलपैरािसटामोलपैरािसटामोलपैरािसटामोल    + डाइ�लोफेनैक सोिडयम + मै#ीिशयम %ायिसिलकेट+ डाइ�लोफेनैक सोिडयम + मै#ीिशयम %ायिसिलकेट+ डाइ�लोफेनैक सोिडयम + मै#ीिशयम %ायिसिलकेट+ डाइ�लोफेनैक सोिडयम + मै#ीिशयम %ायिसिलकेट    + �लोरफेनीरािमन + �लोरफेनीरािमन + �लोरफेनीरािमन + �लोरफेनीरािमन मेिलऐटमेिलऐटमेिलऐटमेिलऐट    के सि म,ण क� िनयत खुराक’’  [फा.सं. एJ स 11035/53/2014-डीएफJ यूसी (भाग-III)] डॉ. मंदीप के. भंडारी, संयुJ त सिचव 
NOTIFICATION 

New Delhi, the 11th January, 2019 

 S.O. 205(E).—Whereas, directions were issued to all States and Union Territories Drugs Controllers under 

section 33P of the Drugs and Cosmetics Act, 1940 (23 of 1940) read with rule 122E of the Drugs and Cosmetics Rules, 

1945  vide F. No. 4-146/2007-DC dated 28
th

 November, 2007 for cancellation of licenses issued by the said Drugs 

Controllers related to 294 Fixed Dose Combinations (hereinafter to be referred as FDCs) which were licensed without 

approval of Drugs Controller General (I). The said directions were challenged by the way of writ petition in the High 

Court of Judicature at Madras and the said High Court stayed all proceedings in relation to said directions. 

 And whereas, the said issue was considered by the Drugs Technical Advisory Board (hereinafter to be referred 

as the Board) and the Board after consideration of the matter constituted a sub-committee to examine the rationality and 

safety of these FDCs; 

 And whereas, the Sub-committee examined these FDCs in various meetings held from time to time in 

consultation with the manufacturers associations and stakeholders and recommended  that the FDC of Paracetamol + 

Diclofenac sodium + Magnesium Trisilicate + Chlorpheniramine Maleate is absurd and agreed to discontinue and 

accordingly, the Board at its 68
th

 meeting held on 16
th

 February, 2015 recommended prohibition of FDC of Paracetamol 

+ Diclofenac sodium + Magnesium Trisilicate + Chlorpheniramine Maleate considered as irrational, which appeared 

in the list of 294 FDCs; 

 And whereas, the Writ Petition related to said FDC along with other Writ Petitions on the same issue were 

transferred to Hon’ble Supreme Court of India under article 139A of the constitution of India, and the Hon’ble Supreme 

Court in its judgement dated 15
th

 December, 2017 in Civil Appeal No. 22972 of 2017 arising out of SLP(C) No. 7061 of 

2017 [Union of India vs Pfizer Limited and Ors.] has recommended that certain FDCs out of 294 FDCs are not rational 

and are required to be prohibited or withdrawn; 

 And whereas, on the basis of the recommendation of Board, the Central Government is satisfied that there is no 

therapeutic justification for the ingredients contained in this FDC and that the use of the drug FDC of Paracetamol + 

Diclofenac sodium + Magnesium Trisilicate + Chlorpheniramine Maleate is likely to involve risk to human beings; 

 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the Board and in exercise of the powers conferred by 

section 26A of the Drugs and Cosmetics Act, 1940 (23 of 1940), the Central Government hereby prohibits in the public 

interest the manufacture for sale, sale and distribution of the following drug with immediate effect:- 

“Fixed dose combination of Paracetamol + Diclofenac sodium + Magnesium Trisilicate + 

Chlorpheniramine Maleate for human use”. 

 [F.No. X.11035/53/2014-DFQC (Pt.-III)] 

Dr. MANDEEP K BHANDARI, Jt. Secy. 

 अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द�ली, 11 जनवरी, 2019  का. आ. का. आ. का. आ. का. आ. 206206206206(अ).(अ).(अ).(अ).————ओषिध और �साधन साम�ी िनयम, 1945  के िनयम 122 ड़  के साथ प�ठत , ओषिध और �साधन साम�ी अिधिनयम, 1940  (1940 का 23) क� धारा 33 त के अधीन, फा.सं. 4 -146 /2007  - डी  सी, तारीख 28 नव बर, 2007 "ारा सभी रा$य% और संघ रा$य(े)%  के ओषिध िनयं)क% "ारा 294 िनयत खुराक सि म,ण (िजसे इसम1 इसके प2ात् एफ डी सी कहा गया ह)ै से संबि;धत अनु<ि=य%, िज;ह1 ओषिध महािनयं)क (भारत) के अनुमोदन के िबना जारी �कया गया था, को र? करने के िनदेश जारी �कए गए थे।  उC िनदेश% को उD ;यायालय  म1 �रट यािचका के माGयम से चुनौती दी गई थी तथा उC उD ;यायालय ने उC िनदेश% से संबि;धत सभी कायIवािहय% पर रोक लगा दी थी;    



38   THE GAZETTE OF INDIA : EXTRAORDINARY  [PART II—SEC. 3(ii)]  और उJ त मु?े पर ओषिध तकनीक� सलाहकार बोडI (िजसे इसम1 इसके प2ात् बोडI कहा गया ह)ै "ारा िवचार �कया गया था और मामले पर िवचार करने के प2ात् बोडI ने इन एफडीसी क� तकI संगतता  और सुर(ा क� परी(ा करने के िलए एक उप-सिमित का गठन �कया था;  और, उप-सिमित ने िविनमाIता संगम% तथा पणधारक% के साथ परामशI करके समय-समय पर आयोिजत क� गई िविभ; न बैठक% म1 इन एफडीसी क� परी(ा क� थी तथा पैरािसटामोलपैरािसटामोलपैरािसटामोलपैरािसटामोल    + क'टो�ोफ़ेन+ क'टो�ोफ़ेन+ क'टो�ोफ़ेन+ क'टो�ोफ़ेन    + डे�स%ो�ोपो�सी)फन+ डे�स%ो�ोपो�सी)फन+ डे�स%ो�ोपो�सी)फन+ डे�स%ो�ोपो�सी)फन के एफडीसी को समाL त करने के िलए िसफा�रश क� थी। तMनुसार बोडI ने 16 फरवरी, 2015 को आयोिजत अपनी 68वQ बैठक म1 पैरािसटामोलपैरािसटामोलपैरािसटामोलपैरािसटामोल    + क'टो�ोफ़ेन+ क'टो�ोफ़ेन+ क'टो�ोफ़ेन+ क'टो�ोफ़ेन    + डे�स%ो�ोपो�सी)फन+ डे�स%ो�ोपो�सी)फन+ डे�स%ो�ोपो�सी)फन+ डे�स%ो�ोपो�सी)फन    के एफडीसी जो 294 एफडीसी क� सूची म1 दशाIए गए हS को अतकI संगत मानते Tए उस पर �ितिषU करने क� िसफा�रश क� थी;   और, उJ त एफडीसी से संबंिधत �रट यािचका उसी मु?े पर अ; य �रट यािचकाV के साथ को भारत के संिवधान के अनुW छेद 139 क के अधीन भारत के माननीय उW चतम ; यायालय को अंत�रत क� गई थी और माननीय उW चतम ; यायालय ने 2017 क� एसएलपी(सी) सं. 7061 [भारत संघ बनाम फाइज़र िलिमटेड एवं अ; य] से उMभूत 2017 क� िसिवल अपील सं. 22972 म1 तारीख 15 �दस  बर, 2017 को �दए अपने िनणIय म1 यह मत_C �कया ह ै�क 294 एफडीसी म1 से कुछ एफडीसी तकI संगत नहQ ह ैतथा उन पर �ितिषU करने या वापस लेना अपेि(त ह;ै  और, बोडI क� िसफा�रश के आधार पर के; aीय सरकार संतुb ह ै �क इस एफडीसी म1 अ;तcवb अवयव% का कोई िच�कd सीय औिचd य नहQ ह ैऔर पैरािसटामोलपैरािसटामोलपैरािसटामोलपैरािसटामोल    + क'टो�ोफ़ेन+ क'टो�ोफ़ेन+ क'टो�ोफ़ेन+ क'टो�ोफ़ेन    + डे�स+ डे�स+ डे�स+ डे�स%ो�ोपो�सी)फन%ो�ोपो�सी)फन%ो�ोपो�सी)फन%ो�ोपो�सी)फन    के एफडीसी का उपयोग मानव के िलए जोिखम पूणI होना संभा_ ह;ै   अत: अब, के; aीय सरकार, ओषिध और �साधन साम�ी अिधिनयम,1940 (1940 का 23), क� धारा 26क "ारा �दd त शिCय% का �योग करते Tए और बोडI क� िसफा�रश% के आधार पर एतद् "ारा िन  निलिखत ओषिध का िवeयाथI िविनमाIण, िवeय और िवतरण को जनिहत म1 तd काल �भाव से �ितिषU करती ह:ै- ‘’मानव उपयोग के िलए पैरािसटामोलपैरािसटामोलपैरािसटामोलपैरािसटामोल    + क'टो�ोफ़ेन+ क'टो�ोफ़ेन+ क'टो�ोफ़ेन+ क'टो�ोफ़ेन    + डे�स%ो�ोपो�सी)फन+ डे�स%ो�ोपो�सी)फन+ डे�स%ो�ोपो�सी)फन+ डे�स%ो�ोपो�सी)फन    के सि म,ण क� िनयत खुराक’’  [फा.सं. एJ स 11035/53/2014-डीएफJ यूसी (भाग-III)] डॉ. मंदीप के. भंडारी, संयुJ त सिचव 
NOTIFICATION 

New Delhi, the 11th January, 2019 

 S.O. 206(E).—Whereas, directions were issued to all States and Union Territories Drugs Controllers under 

section 33P of the Drugs and Cosmetics Act, 1940 (23 of 1940) read with rule 122E of the Drugs and Cosmetics Rules, 

1945  vide F. No. 4-146/2007-DC dated 28th November, 2007 for cancellation of licenses issued by the said Drugs 

Controllers related to 294 Fixed Dose Combinations (hereinafter to be referred as FDCs) which were licensed without 

approval of Drugs Controller General (I). The said directions were challenged by the way of writ petition in the High 

Court of Judicature at Madras and the said High Court stayed all proceedings in relation to said directions; 

 And whereas, the said issue was considered by the Drugs Technical Advisory Board (hereinafter to be referred 

as the Board) and the Board after consideration of the matter constituted a sub-committee to examine the rationality and 

safety of these FDCs; 

 And whereas, the Sub-committee examined these FDCs in various meetings held from time to time in 

consultation with the manufacturers associations and stakeholders and recommended to discontinue the FDC of 

Paracetamol + Ketoprofen + Dextropropoxyphene and accordingly, the Board at its 68
th

 meeting held on 16
th

 

February, 2015 recommended prohibition of FDC of Paracetamol + Ketoprofen + Dextropropoxyphene considered as 

irrational, which appeared in the list of 294 FDCs; 

 And whereas, the Writ Petition related to said FDC along with other Writ Petitions on the same issue were 

transferred to Hon’ble Supreme Court of India under article 139A of the constitution of India, and the Hon’ble Supreme 

Court in its judgement dated 15
th

 December, 2017 in Civil Appeal No. 22972 of 2017 arising out of SLP(C) No. 7061 of 

2017 [Union of India vs Pfizer Limited and Ors.] has observed that certain FDCs out of 294 FDCs are not rational and 

are required to be prohibited or withdrawn; 
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 And whereas, on the basis of the recommendation of the Board, the Central Government is satisfied that there is 

no therapeutic justification for the ingredients contained in this FDC and that the use of the drug FDC of Paracetamol + 

Ketoprofen + Dextropropoxyphene is likely to involve risk to human beings; 

 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the Board and in exercise of the powers conferred by 

section 26A of the Drugs and Cosmetics Act, 1940 (23 of  1940), the Central Government hereby prohibits in the public 

interest the manufacture for sale, sale and distribution of the following drug with immediate effect:-  

“Fixed dose of combination of Paracetamol + Ketoprofen + Dextropropoxyphene for human use”. 

[F.No. X.11035/53/2014-DFQC (Pt.-III)] 

Dr. MANDEEP K BHANDARI, Jt. Secy. 

 अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द�ली, 11 जनवरी, 2019  का. आ. का. आ. का. आ. का. आ. 202020207777(अ).(अ).(अ).(अ).————ओषिध और �साधन साम�ी िनयम, 1945  के िनयम 122 ड़  के साथ प�ठत , ओषिध और �साधन साम�ी अिधिनयम, 1940  (1940 का 23) क� धारा 33 त के अधीन, फा.सं. 4 -146 /2007  - डी  सी, तारीख 28 नव बर, 2007 "ारा सभी रा$य% और संघ रा$य(े)%  के ओषिध िनयं)क% "ारा 294 िनयत खुराक सि म,ण (िजसे इसम1 इसके प2ात् एफ डी सी कहा गया ह)ै से संबि;धत अनु<ि=य%, िज;ह1 ओषिध महािनयं)क (भारत) के अनुमोदन के िबना जारी �कया गया था, को र? करने के िनदेश जारी �कए गए थे।  उC िनदेश% को उD ;यायालय  म1 �रट यािचका के माGयम से चुनौती दी गई थी तथा उC उD ;यायालय ने उC िनदेश% से संबि;धत सभी कायIवािहय% पर रोक लगा दी थी;     और उJ त मु?े पर ओषिध तकनीक� सलाहकार बोडI (िजसे इसम1 इसके प2ात् बोडI कहा गया ह)ै "ारा िवचार �कया गया था और मामले पर िवचार करने के प2ात् बोडI ने इन एफडीसी क� तकI संगतता  और सुर(ा क� परी(ा करने के िलए एक उप-सिमित का गठन �कया था;  और, उप-सिमित ने िविनमाIता संगम% तथा पणधारक% के साथ परामशI करके समय-समय पर आयोिजत क� गई िविभ; न बैठक% म1 इन एफडीसी क� परी(ा क� थी तथा रेिनटिडन + डाइसाइ�लोिमन रेिनटिडन + डाइसाइ�लोिमन रेिनटिडन + डाइसाइ�लोिमन रेिनटिडन + डाइसाइ�लोिमन ++++    ि�लिडिनयम *ोमाईडि�लिडिनयम *ोमाईडि�लिडिनयम *ोमाईडि�लिडिनयम *ोमाईड के एफडीसी को समाL त करने के िलए िसफा�रश क� थी। तMनुसार बोडI ने 16 फरवरी, 2015 को आयोिजत अपनी 68वQ बैठक म1 रेिनटिडन + डाइसाइ�लोिमन रेिनटिडन + डाइसाइ�लोिमन रेिनटिडन + डाइसाइ�लोिमन रेिनटिडन + डाइसाइ�लोिमन ++++    ि�लिडिनयम *ोमाईड ि�लिडिनयम *ोमाईड ि�लिडिनयम *ोमाईड ि�लिडिनयम *ोमाईड के एफडीसी जो 294 एफडीसी क� सूची म1 दशाIए गए हS को अतकI संगत मानते Tए उस पर �ितिषU करने क� िसफा�रश क� थी;   और, उJ त एफडीसी से संबंिधत �रट यािचका उसी मु?े पर अ; य �रट यािचकाV के साथ को भारत के संिवधान के अनुW छेद 139 क के अधीन भारत के माननीय उW चतम ; यायालय को अंत�रत क� गई थी और माननीय उW चतम ; यायालय ने 2017 क� एसएलपी(सी) सं. 7061 [भारत संघ बनाम फाइज़र िलिमटेड एवं अ; य] से उMभूत 2017 क� िसिवल अपील सं. 22972 म1 तारीख 15 �दस  बर, 2017 को �दए अपने िनणIय म1 यह मत_C �कया ह ै�क 294 एफडीसी म1 से कुछ एफडीसी तकI संगत नहQ ह ैतथा उन पर �ितिषU करने या वापस लेना अपेि(त ह;ै  और, बोडI क� िसफा�रश के आधार पर के; aीय सरकार संतुb ह ै �क इस एफडीसी म1 अ;तcवb अवयव% का कोई िच�कd सीय औिचd य नहQ ह ैऔर रेिनटिडन + डाइसाइ�लोिमन रेिनटिडन + डाइसाइ�लोिमन रेिनटिडन + डाइसाइ�लोिमन रेिनटिडन + डाइसाइ�लोिमन ++++    ि�लिडिनयम ि�लिडिनयम ि�लिडिनयम ि�लिडिनयम *ोमाईड *ोमाईड *ोमाईड *ोमाईड के एफडीसी का उपयोग मानव के िलए जोिखम पूणI होना संभा_ ह;ै   अत: अब, के; aीय सरकार, ओषिध और �साधन साम�ी अिधिनयम,1940 (1940 का 23), क� धारा 26क "ारा �दd त शिCय% का �योग करते Tए और बोडI क� िसफा�रश% के आधार पर एतद् "ारा िन  निलिखत ओषिध का िवeयाथI िविनमाIण, िवeय और िवतरण को जनिहत म1 तd काल �भाव से �ितिषU करती ह:ै- 



40   THE GAZETTE OF INDIA : EXTRAORDINARY  [PART II—SEC. 3(ii)] ‘’मानव उपयोग के िलए रेिनटिडन + डाइसाइ�लोिमन रेिनटिडन + डाइसाइ�लोिमन रेिनटिडन + डाइसाइ�लोिमन रेिनटिडन + डाइसाइ�लोिमन ++++    ि�लिडिनयम *ोमाईड ि�लिडिनयम *ोमाईड ि�लिडिनयम *ोमाईड ि�लिडिनयम *ोमाईड के सि म,ण क� िनयत खुराक’’  [फा.सं. एJ स 11035/53/2014-डीएफJ यूसी (भाग-III)] डॉ. मंदीप के. भंडारी, संयुJ त सिचव 
NOTIFICATION 

New Delhi, the 11th January, 2019 

 S.O. 207(E).—Whereas, directions were issued to all States and Union Territories Drugs Controllers under 

section 33P of the Drugs and Cosmetics Act, 1940 (23 of 1940) read with rule 122E of the Drugs and Cosmetics Rules, 

1945  vide F. No. 4-146/2007-DC dated 28
th

 November, 2007 for cancellation of licenses issued by the said Drugs 

Controllers related to 294 Fixed Dose Combinations (hereinafter to be referred as FDCs) which were licensed without 

approval of Drugs Controller General (I). The said directions were challenged by the way of writ petition in the High 

Court of Judicature at Madras and the said High Court stayed all proceedings in relation to said directions; 

 And whereas, the said issue was considered by the Drugs Technical Advisory Board (hereinafter to be referred 

as the Board) and the Board after consideration of the matter constituted a sub-committee to examine the rationality and 

safety of these FDCs; 

 And whereas, the Sub-committee examined these FDCs in various meetings held from time to time in 

consultation with the manufacturers associations and stakeholders and recommended to discontinue the FDC of 

Ranitidine + Dicyclomine + Clidinium Bromide and accordingly, the Board at its 68
th

 meeting held on 16
th

 February, 

2015 recommended prohibition of FDC of Ranitidine + Dicyclomine + Clidinium Bromide considered as irrational, 

which appeared in the list of 294 FDCs; 

 And whereas, the Writ Petition related to said FDC along with other Writ Petitions on the same issue were 

transferred to Hon’ble Supreme Court of India under article 139A of the constitution of India, and the Hon’ble Supreme 

Court in its judgement dated 15
th

 December, 2017 in Civil Appeal No. 22972 of 2017 arising out of SLP(C) No. 7061 of 

2017 [Union of India vs Pfizer Limited and Ors.] has recommended that certain FDCs out of 294 FDCs are not rational 

and are required to be prohibited or withdrawn; 

 And whereas, on the basis of the recommendation of the Board, the Central Government is satisfied that there is 

no therapeutic justification for the ingredients contained in this FDC and that the use of the drug FDC of Ranitidine + 

Dicyclomine + Clidinium Bromide is likely to involve risk to human beings; 

 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the Board and in exercise of the powers conferred by 

section 26A of the Drugs and Cosmetics Act, 1940 (23 of 1940), the Central Government hereby prohibits in the public 

interest the manufacture for sale, sale and distribution of the following drug with immediate effect:- 

“Fixed dose combination of Ranitidine + Dicyclomine + Clidinium Bromide for human use”. 

[F.No. X.11035/53/2014-DFQC (Pt.-III)] 

Dr. MANDEEP K BHANDARI, Jt. Secy. 

 

 

 अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द�ली, 11 जनवरी, 2019  का. आ. का. आ. का. आ. का. आ. 202020208888(अ).(अ).(अ).(अ).————ओषिध और �साधन साम�ी िनयम, 1945  के िनयम 122 ड़  के साथ प�ठत , ओषिध और �साधन साम�ी अिधिनयम, 1940  (1940 का 23) क� धारा 33 त के अधीन, फा.सं. 4 -146 /2007  - डी  सी, तारीख 28 नव बर, 2007 "ारा सभी रा$य% और संघ रा$य(े)%  के ओषिध िनयं)क% "ारा 294 िनयत खुराक सि म,ण (िजसे इसम1 इसके प2ात् एफ डी सी कहा गया ह)ै से संबि;धत अनु<ि=य%, िज;ह1 ओषिध महािनयं)क (भारत) के अनुमोदन के िबना जारी �कया गया था, को र? करने के िनदेश जारी �कए गए थे।  उC िनदेश% को उD ;यायालय  म1 �रट यािचका के माGयम से चुनौती दी गई थी तथा उC उD ;यायालय ने उC िनदेश% से संबि;धत सभी कायIवािहय% पर रोक लगा दी थी;    



¹Hkkx IIµ[k.M 3(ii)º Hkkjr dk jkti=k % vlk/kj.k 41  और उJ त मु?े पर ओषिध तकनीक� सलाहकार बोडI (िजसे इसम1 इसके प2ात् बोडI कहा गया ह)ै "ारा िवचार �कया गया था और मामले पर िवचार करने के प2ात् बोडI ने इन एफडीसी क� तकI संगतता  और सुर(ा क� परी(ा करने के िलए एक उप-सिमित का गठन �कया था;  और, उप-सिमित ने िविनमाIता संगम% तथा पणधारक% के साथ परामशI करके समय-समय पर आयोिजत क� गई िविभ; न बैठक% म1 इन एफडीसी क� परी(ा क� थी तथा य ह िसफा�रश क� थी �क रेिनटिडन + ओमे�ाजोलरेिनटिडन + ओमे�ाजोलरेिनटिडन + ओमे�ाजोलरेिनटिडन + ओमे�ाजोल    का एफडीसी अतकI संगत ह ैतथा उसे समाL त करने के िलए सहमत थी। तMनुसार बोडI ने 16 फरवरी, 2015 को आयोिजत अपनी 68वQ बैठक म1 रेिनटिडन + ओमे�ाजोलरेिनटिडन + ओमे�ाजोलरेिनटिडन + ओमे�ाजोलरेिनटिडन + ओमे�ाजोल    के एफडीसी जो 294 एफडीसी क� सूची म1 दशाIए गए हS को अतकI संगत मानते Tए उस पर �ितिषU करने क� िसफा�रश क� थी;   और, उJ त एफडीसी से संबंिधत �रट यािचका उसी मु?े पर अ; य �रट यािचकाV के साथ को भारत के संिवधान के अनुW छेद 139 क के अधीन भारत के माननीय उW चतम ; यायालय को अंत�रत क� गई थी और माननीय उW चतम ; यायालय ने 2017 क� एसएलपी(सी) सं. 7061 [भारत संघ बनाम फाइज़र िलिमटेड एवं अ; य] से उMभूत 2017 क� िसिवल अपील सं. 22972 म1 तारीख 15 �दस  बर, 2017 को �दए अपने िनणIय म1 यह मत_C �कया ह ै�क 294 एफडीसी म1 से कुछ एफडीसी तकI संगत नहQ ह ैतथा उन पर �ितिषU करने या वापस लेना अपेि(त ह;ै  और, बोडI क� िसफा�रश के आधार पर के; aीय सरकार संतुb ह ै �क इस एफडीसी म1 अ;तcवb अवयव% का कोई िच�कd सीय औिचd य नहQ ह ैऔर रेिनटिडन + ओमे�ाजोलरेिनटिडन + ओमे�ाजोलरेिनटिडन + ओमे�ाजोलरेिनटिडन + ओमे�ाजोल    के एफडीसी का उपयोग मानव के िलए जोिखम पूणI होना संभा_ ह;ै   अत: अब, के; aीय सरकार, ओषिध और �साधन साम�ी अिधिनयम,1940 (1940 का 23), क� धारा 26क "ारा �दd त शिCय% का �योग करते Tए और बोडI क� िसफा�रश% के आधार पर एतद् "ारा िन  निलिखत ओषिध का िवeयाथI िविनमाIण, िवeय और िवतरण को जनिहत म1 तd काल �भाव से �ितिषU करती ह:ै-  ‘’मानव उपयोग के िलए रेिनटिडन + ओमे�ाजोलरेिनटिडन + ओमे�ाजोलरेिनटिडन + ओमे�ाजोलरेिनटिडन + ओमे�ाजोल    के सि म,ण क� िनयत खुराक’’    [फा.सं. एJ स 11035/53/2014-डीएफJ यूसी (भाग-III)] डॉ. मंदीप के. भंडारी, संयुJ त सिचव 
NOTIFICATION 

New Delhi, the 11th January, 2019 

 S.O. 208(E).—Whereas, directions were issued to all States and Union Territories Drugs Controllers under 

section 33P of the Drugs and Cosmetics Act, 1940 (23 of 1940) read with rule 122E of the Drugs and Cosmetics Rules, 

1945  vide F. No. 4-146/2007-DC dated 28
th

 November, 2007 for cancellation of licenses issued by the said Drugs 

Controllers related to 294 Fixed Dose Combinations (hereinafter to be referred as FDCs) which were licensed without 

approval of Drugs Controller General (I). The said directions were challenged by the way of writ petition in the High 

Court of Judicature at Madras and the said High Court stayed all proceedings in relation to said directions; 

 And whereas, the said issue was considered by the Drugs Technical Advisory Board (hereinafter to be referred 

as the Board) and the Board after consideration of the matter constituted a sub-committee to examine the rationality and 

safety of these FDCs; 

 And whereas, the Sub-committee examined these FDCs in various meetings held from time to time in 

consultation with the manufacturers associations and stakeholders and recommended that the FDC of Ranitidine + 

Omeprazole is absurd and agreed to discontinue and accordingly, the Board at its 68th meeting held on 16
th

 February, 

2015 recommended prohibition of FDC of Ranitidine + Omeprazole considered as irrational, which appeared in the list 

of 294 FDCs; 

 And whereas, the Writ Petition related to said FDC along with other Writ Petitions on the same issue were 

transferred to Hon’ble Supreme Court of India under article 139A of the constitution of India, and the Hon’ble Supreme 

Court in its judgement dated 15
th

 December, 2017 in Civil Appeal No. 22972 of 2017 arising out of SLP(C) No. 7061 of 

2017 [Union of India vs Pfizer Limited and Ors.] has recommended that certain FDCs out of 294 FDCs are not rational 

and are required to be prohibited or withdrawn; 
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 And whereas, on the basis of the recommendation of the Board, the Central Government is satisfied that there is 

no therapeutic justification for the ingredients contained in this FDC and that the use of the drug FDC of Ranitidine + 

Omeprazole is likely to involve risk to human beings; 

 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the Board and in exercise of the powers conferred by 

section 26A of the Drugs and Cosmetics Act, 1940 (23 of 1940), the Central Government hereby prohibits in the public 

interest the manufacture for sale, sale and distribution of the following drug with immediate effect:- 

“Fixed dose combination of Ranitidine + Omeprazole for human use”. 

[F.No. X.11035/53/2014-DFQC (Pt.-III)] 

Dr. MANDEEP K BHANDARI, Jt. Secy. 

 अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द�ली, 11 जनवरी, 2019  का. आ. का. आ. का. आ. का. आ. 202020209999(अ).(अ).(अ).(अ).————ओषिध और �साधन साम�ी िनयम, 1945  के िनयम 122 ड़  के साथ प�ठत , ओषिध और �साधन साम�ी अिधिनयम, 1940  (1940 का 23) क� धारा 33 त के अधीन, फा.सं. 4 -146 /2007  - डी  सी, तारीख 28 नव बर, 2007 "ारा सभी रा$य% और संघ रा$य(े)%  के ओषिध िनयं)क% "ारा 294 िनयत खुराक सि म,ण (िजसे इसम1 इसके प2ात् एफ डी सी कहा गया ह)ै से संबि;धत अनु<ि=य%, िज;ह1 ओषिध महािनयं)क (भारत) के अनुमोदन के िबना जारी �कया गया था, को र? करने के िनदेश जारी �कए गए थे।  उC िनदेश% को उD ;यायालय  म1 �रट यािचका के माGयम से चुनौती दी गई थी तथा उC उD ;यायालय ने उC िनदेश% से संबि;धत सभी कायIवािहय% पर रोक लगा दी थी;     और उJ त मु?े पर ओषिध तकनीक� सलाहकार बोडI (िजसे इसम1 इसके प2ात् बोडI कहा गया ह)ै "ारा िवचार �कया गया था और मामले पर िवचार करने के प2ात् बोडI ने इन एफडीसी क� तकI संगतता  और सुर(ा क� परी(ा करने के िलए एक उप-सिमित का गठन �कया था;  और उप-सिमित ने िविनमाIता संगम% तथा पणधारक% के साथ परामशI करके समय-समय पर आयोिजत क� गई िविभ; न बैठक% म1 इन एफडीसी क� परी(ा क� और िसफा�रश क� थी �क ए),�लिैवनए),�लिैवनए),�लिैवनए),�लिैवन    ++++    जैनजैनजैनजैनिशिशिशिशयन वॉयलटे यन वॉयलटे यन वॉयलटे यन वॉयलटे ++++    ि*िलयंट /ीनि*िलयंट /ीनि*िलयंट /ीनि*िलयंट /ीन के एफडीसी िनgिलिखत  कारण% से तकI संगत नहQ ह:ै  
1. ए),ए),ए),ए),�लिैवन�लिैवन�लिैवन�लिैवन    ++++    जैनजैनजैनजैनिशिशिशिशयन वॉयलटे यन वॉयलटे यन वॉयलटे यन वॉयलटे ++++    ि*िलयंट /ीनि*िलयंट /ीनि*िलयंट /ीनि*िलयंट /ीन के एफडीसी को तकI संगत नहQ पाया गया Jय%�क  जैनिशयन  वॉयलेट और  िhिलयंट �ीन का सामा;यता उपयोग रंजक के iप म1 �कया जाता ह,ै 
2. वै<ािनक सािहdय / ;ययोिचdय उपलkध नहQ ह;ै  और तMनुसार बोडI ने 16 फरवरी, 2015 को आयोिजत अपनी 68वQ बैठक म1 ए),�लिैवनए),�लिैवनए),�लिैवनए),�लिैवन    ++++    जैनजैनजैनजैनिशिशिशिशयन वॉयलटे यन वॉयलटे यन वॉयलटे यन वॉयलटे ++++    ि*िलयंट /ीन ि*िलयंट /ीन ि*िलयंट /ीन ि*िलयंट /ीन के एफडीसी जो 294 एफडीसी क� सूची म1 दशाIए गए हS को अतकI संगत मानते Tए उस पर �ितिषU करने क� िसफा�रश क� थी;   और उJ त एफडीसी से संबंिधत �रट यािचका उसी मु?े पर अ; य �रट यािचकाV के साथ को भारत के संिवधान के अनुW छेद 139 क के अधीन भारत के माननीय उW चतम ; यायालय को अंत�रत क� गई थी और माननीय उW चतम ; यायालय ने 2017 क� एसएलपी(सी) सं. 7061 [भारत संघ बनाम फाइज़र िलिमटेड एवं अ; य] से उMभूत 2017 क� िसिवल अपील सं. 22972 म1 तारीख 15 �दस  बर, 2017 को �दए अपने िनणIय म1 यह मत_C �कया ह ै�क 294 एफडीसी म1 से कुछ एफडीसी तकI संगत नहQ ह ैतथा उन पर �ितिषU करने या वापस लेना अपेि(त ह;ै  और, बोडI क� िसफा�रश के आधार पर के; aीय सरकार संतुb ह ै �क इस एफडीसी म1 अ;तcवb अवयव% का कोई िच�कd सीय औिचd य नहQ ह ैऔर ए),�लिैवनए),�लिैवनए),�लिैवनए),�लिैवन    ++++    जैनजैनजैनजैनिशिशिशिशयन वॉयलटे यन वॉयलटे यन वॉयलटे यन वॉयलटे ++++    ि*िलयंट /ीन ि*िलयंट /ीन ि*िलयंट /ीन ि*िलयंट /ीन के एफडीसी का उपयोग मानव के िलए जोिखम पूणI होना संभा_ ह;ै  



¹Hkkx IIµ[k.M 3(ii)º Hkkjr dk jkti=k % vlk/kj.k 43  अत: अब, के; aीय सरकार, ओषिध और �साधन साम�ी अिधिनयम,1940 (1940 का 23), क� धारा 26क "ारा �दd त शिCय% का �योग करते Tए और बोडI क� िसफा�रश% के आधार पर एतद् "ारा िन  निलिखत ओषिध का िवeयाथI िविनमाIण, िवeय और िवतरण को जनिहत म1 तd काल �भाव से �ितिषU करती ह:ै-  ‘’मानव उपयोग के िलए ए),�लिैवनए),�लिैवनए),�लिैवनए),�लिैवन    ++++    जैनजैनजैनजैनिशिशिशिशयन वॉयलटे यन वॉयलटे यन वॉयलटे यन वॉयलटे ++++    ि*िलयंट /ीि*िलयंट /ीि*िलयंट /ीि*िलयंट /ीन न न न के सि म,ण क� िनयत खुराक’’। [फा.सं. एJ स 11035/53/2014-डीएफJ यूसी (भाग-III)] डॉ. मंदीप के. भंडारी, संयुJ त सिचव 
NOTIFICATION 

New Delhi, the 11th January, 2019 

 S.O. 209(E).—Whereas, directions were issued to all States and Union Territories Drugs Controllers under 

section 33P of the Drugs and Cosmetics Act, 1940 (23 of 1940) read with rule 122E of the Drugs and Cosmetics Rules, 

1945  vide F. No. 4-146/2007-DC dated 28
th

 November, 2007 for cancellation of licenses issued by the said Drugs 

Controllers related to 294 Fixed Dose Combinations (hereinafter to be referred as FDCs) which were licensed without 

approval of Drugs Controller General (I). The said directions were challenged by the way of writ petition in the High 

Court of Judicature at Madras and the said High Court stayed all proceedings in relation to said directions; 

 And whereas, the said issue was considered by the Drugs Technical Advisory Board (hereinafter to be referred 

as the Board) and the Board after consideration of the matter constituted a sub-committee to examine the rationality and 

safety of these FDCs; 

 And whereas, the Sub-committee examined these FDCs in various meetings held from time to time in 

consultation with the manufacturers associations and stakeholders and recommended that the FDC of Acriflavine + 

Gentian violet + Brilliant green is not rational due to following reasons:  

1. FDC of Acriflavine + Gentian violet + Brilliant green is not found rational as Gentian violet and Brilliant green are 

usually used as dye; 

2. There is no scientific literature/justification available. 

 And whereas, the Board at its 68
th

 meeting held on 16
th

 February, 2015 recommended prohibition of FDC of 

Acriflavine + Gentian violet + Brilliant green considered as irrational, which appeared in the list of 294 FDCs; 

 And whereas, the Writ Petition related to said FDC along with other Writ Petitions on the same issue were 

transferred to Hon’ble Supreme Court of India under article 139A of the constitution of India, and the Hon’ble Supreme 

Court in its judgement dated 15
th

 December, 2017 in Civil Appeal No. 22972 of 2017 arising out of SLP(C) No. 7061 of 

2017 [Union of India vs Pfizer Limited and Ors.] has observed that certain FDCs out of 294 FDCs are not rational and 

are required to be prohibited or withdrawn; 

 And whereas, on the basis of the recommendation of the Board, the Central Government is satisfied that there is 

no therapeutic justification for the ingredients contained in this FDC and that the use of the drug FDC of Acriflavine + 

Gentian violet + Brilliant green is likely to involve risk to human being; 

 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the Board and in exercise of the powers conferred by 

section 26A of the Drugs and Cosmetics Act, 1940 (23 of 1940), the Central Government hereby prohibits in the public 

interest the manufacture for sale, sale and distribution of following drug with immediate effect:-  

“Fixed dose combination of Acriflavine + Gentian violet + Brilliant green for human use”. 

[F.No. X.11035/53/2014-DFQC (Pt.-III)] 

Dr. MANDEEP K BHANDARI, Jt. Secy. अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द�ली, 11 जनवरी, 2019  का. आ. का. आ. का. आ. का. आ. 222211110000(अ).(अ).(अ).(अ).————ओषिध और �साधन साम�ी िनयम, 1945  के िनयम 122 ड़  के साथ प�ठत , ओषिध और �साधन साम�ी अिधिनयम, 1940  (1940 का 23) क� धारा 33 त के अधीन, फा.सं. 4 -146 /2007  - डी  सी, तारीख 28 नव बर, 2007 "ारा सभी रा$य% और संघ रा$य(े)%  के ओषिध िनयं)क% "ारा 294 िनयत खुराक सि म,ण (िजसे 



44   THE GAZETTE OF INDIA : EXTRAORDINARY  [PART II—SEC. 3(ii)] इसम1 इसके प2ात् एफ डी सी कहा गया ह)ै से संबि;धत अनु<ि=य%, िज;ह1 ओषिध महािनयं)क (भारत) के अनुमोदन के िबना जारी �कया गया था, को र? करने के िनदेश जारी �कए गए थे।  उC िनदेश% को उD ;यायालय  म1 �रट यािचका के माGयम से चुनौती दी गई थी तथा उC उD ;यायालय ने उC िनदेश% से संबि;धत सभी कायIवािहय% पर रोक लगा दी थी;     और उJ त मु?े पर ओषिध तकनीक� सलाहकार बोडI (िजसे इसम1 इसके प2ात् बोडI कहा गया ह)ै "ारा िवचार �कया गया था और मामले पर िवचार करने के प2ात् बोडI ने इन एफडीसी क� तकI संगतता  और सुर(ा क� परी(ा करने के िलए एक उप-सिमित का गठन �कया था;  और उप-सिमित ने िविनमाIता संगम% तथा पणधारक% के साथ परामशI करके समय-समय पर आयोिजत क� गई िविभ; न बैठक% म1 इन एफडीसी क� परी(ा क� और िसफा�रश क� थी �क एलनेटोइन + %�लोसनएलनेटोइन + %�लोसनएलनेटोइन + %�लोसनएलनेटोइन + %�लोसन    ++++    िवटािमन इ +िवटािमन इ +िवटािमन इ +िवटािमन इ +    0जक 0जक 0जक 0जक ऑ�साइडऑ�साइडऑ�साइडऑ�साइड का एफडीसी तकI संगत नहQ ह ैJय%�क इस एफडीसी के प( म1 कोई भी वै<ािनक डाटा / सािहdय उपलkध नहQ ह;ै  और तMनुसार बोडI ने 16 फरवरी, 2015 को आयोिजत अपनी 68वQ बैठक म1 एलनेटोइन + %�लोसनएलनेटोइन + %�लोसनएलनेटोइन + %�लोसनएलनेटोइन + %�लोसन    ++++    िवटािमन िवटािमन िवटािमन िवटािमन इ +इ +इ +इ +    0जक ऑ�साइड0जक ऑ�साइड0जक ऑ�साइड0जक ऑ�साइड    के एफडीसी जो 294 एफडीसी क� सूची म1 दशाIए गए हS को अतकI संगत मानते Tए उस पर �ितिषU करने क� िसफा�रश क� थी;   और उJ त एफडीसी से संबंिधत �रट यािचका उसी मु?े पर अ; य �रट यािचकाV के साथ को भारत के संिवधान के अनुW छेद 139 क के अधीन भारत के माननीय उW चतम ; यायालय को अंत�रत क� गई थी और माननीय उW चतम ; यायालय ने 2017 क� एसएलपी(सी) सं. 7061 [भारत संघ बनाम फाइज़र िलिमटेड एवं अ; य] से उMभूत 2017 क� िसिवल अपील सं. 22972 म1 तारीख 15 �दस  बर, 2017 को �दए अपने िनणIय म1 यह मत_C �कया ह ै�क 294 एफडीसी म1 से कुछ एफडीसी तकI संगत नहQ ह ैतथा उन पर �ितिषU करने या वापस लेना अपेि(त ह;ै  और, बोडI क� िसफा�रश के आधार पर के; aीय सरकार संतुb ह ै �क इस एफडीसी म1 अ;तcवb अवयव% का कोई िच�कd सीय औिचd य नहQ ह ैऔर एलनेटोइन + %�लोसनएलनेटोइन + %�लोसनएलनेटोइन + %�लोसनएलनेटोइन + %�लोसन    ++++    िवटािमन इ +िवटािमन इ +िवटािमन इ +िवटािमन इ +    0जक ऑ�साइड0जक ऑ�साइड0जक ऑ�साइड0जक ऑ�साइड के एफडीसी का उपयोग मानव के िलए जोिखम पूणI होना संभा_ ह;ै   अत: अब, के; aीय सरकार, ओषिध और �साधन साम�ी अिधिनयम,1940 (1940 का 23), क� धारा 26क "ारा �दd त शिCय% का �योग करते Tए और बोडI क� िसफा�रश% के आधार पर एतद् "ारा िन  निलिखत ओषिध का िवeयाथI िविनमाIण, िवeय और िवतरण को जनिहत म1 तd काल �भाव से �ितिषU करती ह:ै- ‘’मानव उपयोग के िलए एलनेटोइन + %�लोसनएलनेटोइन + %�लोसनएलनेटोइन + %�लोसनएलनेटोइन + %�लोसन    ++++    िवटािमन इ +िवटािमन इ +िवटािमन इ +िवटािमन इ +    0जक ऑ�साइड0जक ऑ�साइड0जक ऑ�साइड0जक ऑ�साइड के सि म,ण क� िनयत खुराक’’।  [फा.सं. एJ स 11035/53/2014-डीएफJ यूसी (भाग-III)] डॉ. मंदीप के. भंडारी, संयुJ त सिचव 
NOTIFICATION 

New Delhi, the 11th January, 2019 

 S.O. 210(E).—Whereas, directions were issued to all States and Union Territories Drugs Controllers under 

section 33P of the Drugs and Cosmetics Act, 1940 (23 of 1940) read with rule 122E of the Drugs and Cosmetics Rules, 

1945  vide F. No. 4-146/2007-DC dated 28
th

 November, 2007 for cancellation of licenses issued by the said Drugs 

Controllers related to 294 Fixed Dose Combinations (hereinafter to be referred as FDCs) which were licensed without 

approval of Drugs Controller General (I). The said directions were challenged by the way of writ petition in the High 

Court of Judicature at Madras and the said High Court stayed all proceedings in relation to said directions; 

 And whereas, the said issue was considered by the Drugs Technical Advisory Board (hereinafter to be referred 

as the Board) and the Board after consideration of the matter constituted a sub-committee to examine the rationality and 

safety of these FDCs; 

 And whereas, the Sub-committee examined these FDCs in various meetings held from time to time in 

consultation with the manufacturers associations and stakeholders and recommended that the FDC of Allantoin + 

Triclosan + Vitamin E + Zinc Oxide is not rational as there is no adequate scientific data/literature in support of the 

combination;  
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 And whereas, the Board at its 68
th

 meeting held on 16
th

 February, 2015 recommended prohibition of FDC of 

Allantoin + Triclosan + Vitamin E + Zinc Oxide considered as irrational, which appeared in the list of 294 FDCs; 

 And whereas, the Writ Petition related to said FDC along with other Writ Petitions on the same issue were 

transferred to Hon’ble Supreme Court of India under article 139A of the constitution of India, and the Hon’ble Supreme 

Court in its judgement dated 15
th

 December, 2017 in Civil Appeal No. 22972 of 2017 arising out of SLP(C) No. 7061 of 

2017 [Union of India vs Pfizer Limited and Ors.]  has observed that certain FDCs out of 294 FDCs are not rational and 

are required to be prohibited or withdrawn; 

 And whereas, on the basis of the recommendation of the Board, the Central Government is satisfied that there is 

no therapeutic justification for the ingredients contained in this FDC and that the use of the drug FDC of Allantoin + 

Triclosan + Vitamin E + Zinc Oxide is likely to involve risk to human being; 

 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the Board and in exercise of the powers conferred by 

section 26A of the Drugs and Cosmetics Act, 1940 (23 of 1940), the Central Government hereby prohibits in the public 

interest the manufacture for sale, sale and distribution of following drug with immediate effect:-  

“Fixed dose combination of Allantoin + Triclosan + Vitamin E + Zinc Oxide for human use”. 

[F.No. X.11035/53/2014-DFQC (Pt.-III)] 

Dr. MANDEEP K BHANDARI, Jt. Secy. 

 अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द�ली, 11 जनवरी, 2019  का. आ. का. आ. का. आ. का. आ. 222211111111(अ).(अ).(अ).(अ).————ओषिध और �साधन साम�ी िनयम, 1945  के िनयम 122 ड़  के साथ प�ठत , ओषिध और �साधन साम�ी अिधिनयम, 1940  (1940 का 23) क� धारा 33 त के अधीन, फा. सं. 4 -146 /2007  - डी  सी, तारीख 28 नव बर, 2007 "ारा सभी रा$य% और संघ रा$य(े)%  के ओषिध िनयं)क% "ारा 294 िनयत खुराक सि म,ण (िजसे इसम1 इसके प2ात् एफ डी सी कहा गया ह)ै से संबि;धत अनु<ि=य%, िज;ह1 ओषिध महािनयं)क (भारत) के अनुमोदन के िबना जारी �कया गया था, को र? करने के िनदेश जारी �कए गए थे।  उC िनदेश% को उD ;यायालय  म1 �रट यािचका के माGयम से चुनौती दी गई थी तथा उC उD ;यायालय ने उC िनदेश% से संबि;धत सभी कायIवािहय% पर रोक लगा दी थी;     और उJ त मु?े पर ओषिध तकनीक� सलाहकार बोडI (िजसे इसम1 इसके प2ात् बोडI कहा गया ह)ै "ारा िवचार �कया गया था और मामले पर िवचार करने के प2ात् बोडI ने इन एफडीसी क� तकI संगतता  और सुर(ा क� परी(ा करने के िलए एक उप-सिमित का गठन �कया था;  और उप-सिमित ने िविनमाIता संगम% तथा पणधारक% के साथ परामशI करके समय-समय पर आयोिजत क� गई िविभ; न बैठक% म1 इन एफडीसी क� परी(ा क� और िसफा�रश क� थी �क एलनेटोइनएलनेटोइनएलनेटोइनएलनेटोइन    ++++    िवटािमन ई िवटािमन ई िवटािमन ई िवटािमन ई ++++    कैिमिलया साईनेनिससकैिमिलया साईनेनिससकैिमिलया साईनेनिससकैिमिलया साईनेनिसस का एफडीसी तकI संगत नहQ ह ैJय%�क इस एफडीसी के प( म1 कोई भी वै<ािनक डाटा / सािहdय उपलkध नहQ ह;ै  और तMनुसार बोडI ने 16 फरवरी, 2015 को आयोिजत अपनी 68वQ बैठक म1 एलनेटोइनएलनेटोइनएलनेटोइनएलनेटोइन    ++++    िवटािमन ई िवटािमन ई िवटािमन ई िवटािमन ई ++++    कैिमिलया साईनेनिसस कैिमिलया साईनेनिसस कैिमिलया साईनेनिसस कैिमिलया साईनेनिसस के एफडीसी जो 294 एफडीसी क� सूची म1 दशाIए गए हS को अतकI संगत मानते Tए उस पर �ितिषU करने क� िसफा�रश क� थी;   और उJ त एफडीसी से संबंिधत �रट यािचका उसी मु?े पर अ; य �रट यािचकाV के साथ को भारत के संिवधान के अनुW छेद 139 क के अधीन भारत के माननीय उW चतम ; यायालय को अंत�रत क� गई थी और माननीय उW चतम ; यायालय ने 2017 क� एसएलपी(सी) सं. 7061 [भारत संघ बनाम फाइज़र िलिमटेड एवं अ; य] से उMभूत 2017 क� िसिवल अपील सं. 22972 म1 तारीख 15 �दस  बर, 2017 को �दए अपने िनणIय म1 यह मत_C �कया ह ै�क 294 एफडीसी म1 से कुछ एफडीसी तकI संगत नहQ ह ैतथा उन पर �ितिषU करने या वापस लेना अपेि(त ह;ै  और, बोडI क� िसफा�रश के आधार पर के; aीय सरकार संतुb ह ै �क इस एफडीसी म1 अ;तcवb अवयव% का कोई िच�कd सीय औिचd य नहQ ह ैऔर एलनेटोइनएलनेटोइनएलनेटोइनएलनेटोइन    ++++    िवटािमन ई िवटािमन ई िवटािमन ई िवटािमन ई ++++    कैिमिलया साईनेनिससकैिमिलया साईनेनिससकैिमिलया साईनेनिससकैिमिलया साईनेनिसस के एफडीसी का उपयोग मानव के िलए जोिखम पूणI होना संभा_ ह;ै  



46   THE GAZETTE OF INDIA : EXTRAORDINARY  [PART II—SEC. 3(ii)]  अत: अब, के; aीय सरकार, ओषिध और �साधन साम�ी अिधिनयम,1940 (1940 का 23), क� धारा 26क "ारा �दd त शिCय% का �योग करते Tए और बोडI क� िसफा�रश% के आधार पर एतद् "ारा िन  निलिखत ओषिध का िवeयाथI िविनमाIण, िवeय और िवतरण को जनिहत म1 तd काल �भाव से �ितिषU करती ह:ै-  ‘’मानव उपयोग के िलए एलनेटोइनएलनेटोइनएलनेटोइनएलनेटोइन    ++++    िवटािमन ई िवटािमन ई िवटािमन ई िवटािमन ई ++++    कैिमिलया साईनेनिससकैिमिलया साईनेनिससकैिमिलया साईनेनिससकैिमिलया साईनेनिसस के सि म,ण क� िनयत खुराक’’ ।    [फा.सं. एJ स 11035/53/2014-डीएफJ यूसी (भाग-III)] डॉ. मंदीप के. भंडारी, संयुJ त सिचव 
NOTIFICATION 

New Delhi, the 11th January, 2019 

 S.O. 211(E).—Whereas, directions were issued to all States and Union Territories Drugs Controllers under 

section 33P of the Drugs and Cosmetics Act, 1940 (23 of 1940) read with rule 122E of the Drugs and Cosmetics Rules, 

1945  vide F. No. 4-146/2007-DC dated 28
th

 November, 2007 for cancellation of licenses issued by the said Drugs 

Controllers related to 294 Fixed Dose Combinations (hereinafter to be referred as FDCs) which were licensed without 

approval of Drugs Controller General (I). The said directions were challenged by the way of writ petition in the High 

Court of Judicature at Madras and the said High Court stayed all proceedings in relation to said directions; 

 And whereas, the said issue was considered by the Drugs Technical Advisory Board (hereinafter to be referred 

as the Board) and the Board after consideration of the matter constituted a sub-committee to examine the rationality and 

safety of these FDCs; 

 And whereas, the Sub-committee examined these FDCs in various meetings held from time to time in 

consultation with the manufacturers associations and stakeholders and recommended that the FDC of Allantoin + 

Vitamin E + Camellia Sinensis is not rational as there is no adequate scientific data/literature in support of the 

combination; 

 And whereas, the Board at its 68
th

 meeting held on 16
th

 February, 2015recommended prohibition of FDC of 

Allantoin + Vitamin E + Camellia Sinensis considered as irrational, which appeared in the list of 294 FDCs. 

 And whereas, the Writ Petition related to said FDC along with other Writ Petitions on the same issue were 

transferred to Hon’ble Supreme Court of India under article 139A of the constitution of India, and the Hon’ble Supreme 

Court in its judgement dated 15
th

 December, 2017 in Civil Appeal No. 22972 of 2017 arising out of SLP(C) No. 7061 of 

2017 [Union of India vs Pfizer Limited and Ors.]  has observed that certain FDCs out of 294 FDCs are not rational and 

are required to be prohibited or withdrawn. 

 And whereas, on the basis of the recommendation of the Board, the Central Government is satisfied that there is 

no therapeutic justification for the ingredients contained in this FDC and that the use of the drug FDC of Allantoin + 

Vitamin E + Camellia Sinensis is likely to involve risk to human beings; 

 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the Board and in exercise of the powers conferred by 

section 26A of the Drugs and Cosmetics Act, 1940 (23 of  1940), the Central Government hereby prohibits in the public 

interest the manufacture for sale, sale and distribution of following drug with immediate effect:-   

“Fixed dose combination of Allantoin + Vitamin E + Camellia Sinensis for human use”. 

[F.No. X.11035/53/2014-DFQC (Pt.-III)] 

Dr. MANDEEP K BHANDARI, Jt. Secy. 

 अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द�ली, 11 जनवरी, 2019  का. आ. का. आ. का. आ. का. आ. 222212121212(अ).(अ).(अ).(अ).————ओषिध और �साधन साम�ी िनयम, 1945  के िनयम 122 ड़  के साथ प�ठत, ओषिध और �साधन साम�ी अिधिनयम, 1940  (1940 का 23) क� धारा 33 त के अधीन, फा. सं. 4 -146 /2007  - डी  सी, तारीख 28 नव बर, 2007 "ारा सभी रा$य% और संघ रा$य(े)%  के ओषिध िनयं)क% "ारा 294 िनयत खुराक सि म,ण (िजसे इसम1 इसके प2ात् एफ डी सी कहा गया ह)ै से संबि;धत अनु<ि=य%, िज;ह1 ओषिध महािनयं)क (भारत) के अनुमोदन के िबना 



¹Hkkx IIµ[k.M 3(ii)º Hkkjr dk jkti=k % vlk/kj.k 47 जारी �कया गया था, को र? करने के िनदेश जारी �कए गए थे।  उC िनदेश% को उD ;यायालय  म1 �रट यािचका के माGयम से चुनौती दी गई थी तथा उC उD ;यायालय ने उC िनदेश% से संबि;धत सभी कायIवािहय% पर रोक लगा दी थी;     और उJ त मु?े पर ओषिध तकनीक� सलाहकार बोडI (िजसे इसम1 इसके प2ात् बोडI कहा गया ह)ै "ारा िवचार �कया गया था और मामले पर िवचार करने के प2ात् बोडI ने इन एफडीसी क� तकI संगतता  और सुर(ा क� परी(ा करने के िलए एक उप-सिमित का गठन �कया था;  और उप-सिमित ने िविनमाIता संगम% तथा पणधारक% के साथ परामशI करके समय-समय पर आयोिजत क� गई िविभ; न बैठक% म1 इन एफडीसी क� परी(ा क� और िसफा�रश क� थी �क अटोरवा2टैटनअटोरवा2टैटनअटोरवा2टैटनअटोरवा2टैटन    ++++    ओमेगा 3 फैटीओमेगा 3 फैटीओमेगा 3 फैटीओमेगा 3 फैटी    एिसड 250 एिसड 250 एिसड 250 एिसड 250 िम/ािम/ािम/ािम/ा का एफडीसी तकI संगत नहQ ह ै Jय%�क 250250250250 िम�ा  क� कम खुराक म1 ओमेगा 3 फैटी एिसड के उपयोग के िलए कोई िच�कdसक�य साnय नहQ ह।ै िवoतृत िवचार-िवमशI के प2ात् सिमित ने िसफा�रश �कया �क ओमेगा -3-फैटी एिसड का 250 िम�ा के साथ FDCs तकI संगत नहQ हS;  और तMनुसार बोडI ने 16 फरवरी, 2015 को आयोिजत अपनी 68वQ बैठक म1 अटोरवा2टैटनअटोरवा2टैटनअटोरवा2टैटनअटोरवा2टैटन    ++++    ओमेगा 3 फैटीओमेगा 3 फैटीओमेगा 3 फैटीओमेगा 3 फैटी    एिसड 250 एिसड 250 एिसड 250 एिसड 250 िम/ािम/ािम/ािम/ा के एफडीसी जो 294 एफडीसी क� सूची म1 दशाIए गए हS को अतकI संगत मानते Tए उस पर �ितिषU करने क� िसफा�रश क� थी;   और उJ त एफडीसी से संबंिधत �रट यािचका उसी मु?े पर अ; य �रट यािचकाV के साथ को भारत के संिवधान के अनुW छेद 139 क के अधीन भारत के माननीय उW चतम ; यायालय को अंत�रत क� गई थी और माननीय उW चतम ; यायालय ने 2017 क� एसएलपी(सी) सं. 7061 [भारत संघ बनाम फाइज़र िलिमटेड एवं अ; य] से उMभूत 2017 क� िसिवल अपील सं. 22972 म1 तारीख 15 �दस  बर, 2017 को �दए अपने िनणIय म1 यह मत_C �कया ह ै�क 294 एफडीसी म1 से कुछ एफडीसी तकI संगत नहQ ह ैतथा उन पर �ितिषU करने या वापस लेना अपेि(त ह;ै  और, बोडI क� िसफा�रश के आधार पर के; aीय सरकार संतुb ह ै �क इस एफडीसी म1 अ;तcवb अवयव% का कोई िच�कd सीय औिचd य नहQ ह ैऔर अटोरवा2टैटनअटोरवा2टैटनअटोरवा2टैटनअटोरवा2टैटन    ++++    ओमेगा 3 फैटीओमेगा 3 फैटीओमेगा 3 फैटीओमेगा 3 फैटी    एिसड 250 एिसड 250 एिसड 250 एिसड 250 िम/ािम/ािम/ािम/ा के एफडीसी का उपयोग मानव के िलए जोिखम पूणI होना संभा_ ह;ै   अत: अब, के; aीय सरकार, ओषिध और �साधन साम�ी अिधिनयम,1940 (1940 का 23), क� धारा 26क "ारा �दd त शिCय% का �योग करते Tए और बोडI क� िसफा�रश% के आधार पर एतद् "ारा िन  निलिखत ओषिध का िवeयाथI िविनमाIण, िवeय और िवतरण को जनिहत म1 तd काल �भाव से �ितिषU करती ह:ै- ‘’मानव उपयोग के िलए अटोरवा2टैटनअटोरवा2टैटनअटोरवा2टैटनअटोरवा2टैटन    ++++    ओमेगा 3 फैटीओमेगा 3 फैटीओमेगा 3 फैटीओमेगा 3 फैटी    एिसड 250 एिसड 250 एिसड 250 एिसड 250 िम/ािम/ािम/ािम/ा के सि म,ण क� िनयत खुराक’’ ।    [फा.सं. एJ स 11035/53/2014-डीएफJ यूसी (भाग-III)] डॉ. मंदीप के. भंडारी, संयुJ त सिचव 
NOTIFICATION 

New Delhi, the 11th January, 2019 

 S.O. 212(E).—Whereas, directions were issued to all States and Union Territories Drugs Controllers under 

section 33P of the Drugs and Cosmetics Act, 1940 (23 of 1940) read with rule 122E of the Drugs and Cosmetics Rules, 

1945  vide F. No. 4-146/2007-DC dated 28
th

 November, 2007 for cancellation of licenses issued by the said Drugs 

Controllers related to 294 Fixed Dose Combinations (hereinafter to be referred as FDCs) which were licensed without 

approval of Drugs Controller General (I). The said directions were challenged by the way of writ petition in the High 

Court of Judicature at Madras and the said High Court stayed all proceedings in relation to said directions; 

 And whereas, the said issue was considered by the Drugs Technical Advisory Board (hereinafter to be referred 

as the Board) and the Board after consideration of the matter constituted a sub-committee to examine the rationality and 

safety of these FDCs; 

And whereas, the Sub-committee examined these FDCs in various meetings held from time to time in 

consultation with the manufacturers associations and stakeholders and recommended that the FDC of Atorvastatin + 

Omega 3 Fatty Acid 250mg is not rational as there is no therapeutic evidence for use of Omega-3-Fatty acid in low dose 

of 250mg. After detailed deliberations the committee recommended that the FDCs with 250mg of omega-3-fatty acids is 

not rational; 
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 And whereas, the Board at its 68
th

 meeting held on 16
th

 February, 2015 recommended prohibition of FDC of 

Atorvastatin + Omega 3 Fatty Acid 250mg considered as irrational, which appeared in the list of 294 FDCs; 

 And whereas, the Writ Petition related to said FDC along with other Writ Petitions on the same issue were 

transferred to Hon’ble Supreme Court of India under article 139A of the constitution of India, and the Hon’ble Supreme 

Court in its judgement dated 15
th

 December, 2017 in Civil Appeal No. 22972 of 2017 arising out of SLP(C) No. 7061 of 

2017 [Union of India vs Pfizer Limited and Ors.]  has observed that certain FDCs out of 294 FDCs are not rational and 

are required to be prohibited or withdrawn. 

 And whereas, on the basis of the recommendation of the Board, the Central Government is satisfied that there is 

no therapeutic justification for the ingredients contained in this FDC and that the use of the drug FDC of Atorvastatin + 

Omega 3 Fatty Acid 250mg is likely to involve risk to human beings; 

 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the Board and in exercise of the powers conferred by 

section 26A of the Drugs and Cosmetics Act, 1940 (23 of  1940), the Central Government hereby prohibits in the public 

interest the manufacture for sale, sale and distribution of following drug with immediate effect:-   

“Fixed dose combination of Atorvastatin + Omega 3 Fatty Acid 250mg for human use”. 

[F.No. X.11035/53/2014-DFQC (Pt.-III)] 

Dr. MANDEEP K BHANDARI, Jt. Secy.     अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द�ली, 11 जनवरी, 2019  का. आ. का. आ. का. आ. का. आ. 222213131313(अ).(अ).(अ).(अ).————ओषिध और �साधन साम�ी िनयम, 1945  के िनयम 122 ड़  के साथ प�ठत, ओषिध और �साधन साम�ी अिधिनयम, 1940  (1940 का 23) क� धारा 33 त के अधीन, फा. सं. 4 -146 /2007  - डी  सी, तारीख 28 नव बर, 2007 "ारा सभी रा$य% और संघ रा$य(े)%  के ओषिध िनयं)क% "ारा 294 िनयत खुराक सि म,ण (िजसे इसम1 इसके प2ात् एफ डी सी कहा गया ह)ै से संबि;धत अनु<ि=य%, िज;ह1 ओषिध महािनयं)क (भारत) के अनुमोदन के िबना जारी �कया गया था, को र? करने के िनदेश जारी �कए गए थे।  उC िनदेश% को उD ;यायालय  म1 �रट यािचका के माGयम से चुनौती दी गई थी तथा उC उD ;यायालय ने उC िनदेश% से संबि;धत सभी कायIवािहय% पर रोक लगा दी थी;     और उJ त मु?े पर ओषिध तकनीक� सलाहकार बोडI (िजसे इसम1 इसके प2ात् बोडI कहा गया ह)ै "ारा िवचार �कया गया था और मामले पर िवचार करने के प2ात् बोडI ने इन एफडीसी क� तकI संगतता  और सुर(ा क� परी(ा करने के िलए एक उप-सिमित का गठन �कया था;  और उप-सिमित ने िविनमाIता संगम% तथा पणधारक% के साथ परामशI करके समय-समय पर आयोिजत क� गई िविभ; न बैठक% म1 इन एफडीसी क� परी(ा क� और िसफा�रश क� थी �क अटोरवा2टैटन अटोरवा2टैटन अटोरवा2टैटन अटोरवा2टैटन + + + + यूिबडेयूिबडेयूिबडेयूिबडेकैकैकैकैरनॉनरनॉनरनॉनरनॉन का एफडीसी तकI संगत नहQ ह ै Jय%�क यूिबडेकै�रनॉन अनुमो�दत नहQ ह।ै िवचार-िवमशI के प2ात् सिमित ने िसफा�रश �कया �क यह एफडीसी तकI संगत नहQ हS;  और तMनुसार बोडI ने 16 फरवरी, 2015 को आयोिजत अपनी 68वQ बैठक म1 अटोरवा2टैटन अटोरवा2टैटन अटोरवा2टैटन अटोरवा2टैटन + + + + यूिबडेयूिबडेयूिबडेयूिबडेकैकैकैकैरनॉनरनॉनरनॉनरनॉन के एफडीसी जो 294 एफडीसी क� सूची म1 दशाIए गए हS को अतकI संगत मानते Tए उस पर �ितिषU करने क� िसफा�रश क� थी;   और उJ त एफडीसी से संबंिधत �रट यािचका उसी मु?े पर अ; य �रट यािचकाV के साथ को भारत के संिवधान के अनुW छेद 139 क के अधीन भारत के माननीय उW चतम ; यायालय को अंत�रत क� गई थी और माननीय उW चतम ; यायालय ने 2017 क� एसएलपी(सी) सं. 7061 [भारत संघ बनाम फाइज़र िलिमटेड एवं अ; य] से उMभूत 2017 क� िसिवल अपील सं. 22972 म1 तारीख 15 �दस  बर, 2017 को �दए अपने िनणIय म1 यह मत_C �कया ह ै�क 294 एफडीसी म1 से कुछ एफडीसी तकI संगत नहQ ह ैतथा उन पर �ितिषU करने या वापस लेना अपेि(त ह;ै 



¹Hkkx IIµ[k.M 3(ii)º Hkkjr dk jkti=k % vlk/kj.k 49  और, बोडI क� िसफा�रश के आधार पर के; aीय सरकार संतुb ह ै �क इस एफडीसी म1 अ;तcवb अवयव% का कोई िच�कd सीय औिचd य नहQ ह ैऔर अटोरवा2टैटन अटोरवा2टैटन अटोरवा2टैटन अटोरवा2टैटन + + + + यूिबडेयूिबडेयूिबडेयूिबडेकैकैकैकैरनॉनरनॉनरनॉनरनॉन के एफडीसी का उपयोग मानव के िलए जोिखम पूणI होना संभा_ ह;ै   अत: अब, के; aीय सरकार, ओषिध और �साधन साम�ी अिधिनयम,1940 (1940 का 23), क� धारा 26क "ारा �दd त शिCय% का �योग करते Tए और बोडI क� िसफा�रश% के आधार पर एतद् "ारा िन  निलिखत ओषिध का िवeयाथI िविनमाIण, िवeय और िवतरण को जनिहत म1 तd काल �भाव से �ितिषU करती ह:ै- ‘’मानव उपयोग के िलए अटोरवा2टैटन अटोरवा2टैटन अटोरवा2टैटन अटोरवा2टैटन + + + + यूिबडेयूिबडेयूिबडेयूिबडेकैकैकैकैरनॉनरनॉनरनॉनरनॉन के सि म,ण क� िनयत खुराक’’ ।    [फा.सं. एJ स 11035/53/2014-डीएफJ यूसी (भाग-III)] डॉ. मंदीप के. भंडारी, संयुJ त सिचव 
 

NOTIFICATION 

New Delhi, the 11th January, 2019 

 S.O. 213(E).—Whereas, directions were issued to all States and Union Territories Drugs Controllers under 

section 33P of the Drugs and Cosmetics Act, 1940 (23 of 1940) read with rule 122E of the Drugs and Cosmetics Rules, 

1945  vide F. No. 4-146/2007-DC dated 28
th

 November, 2007 for cancellation of licenses issued by the said Drugs 

Controllers related to 294 Fixed Dose Combinations (hereinafter to be referred as FDCs) which were licensed without 

approval of Drugs Controller General (I). The said directions were challenged by the way of writ petition in the  

High Court of Judicature at Madras and the said High Court stayed all proceedings in relation to said directions; 

 And whereas, the said issue was considered by the Drugs Technical Advisory Board (hereinafter to be referred 

as the Board) and the Board after consideration of the matter constituted a sub-committee to examine the rationality and 

safety of these FDCs; 

 And whereas, the Sub-committee examined these FDCs in various meetings held from time to time in 

consultation with the manufacturers associations and stakeholders and recommended that the FDC of Atorvastatin + 

Ubidecarenone is not rational as Ubidecarenone has not been approved. After deliberations, committee recommended 

that this FDC cannot be considered; 

 And whereas, the Board at its 68
th

 meeting held on 16
th

 February, 2015 recommended prohibition of FDC of 

Atorvastatin + Ubidecarenone considered as irrational, which appeared in the list of 294 FDCs; 

 And whereas, the Writ Petition related to said FDC along with other Writ Petitions on the same issue were 

transferred to Hon’ble Supreme Court of India under article 139A of the constitution of India, and the Hon’ble Supreme 

Court in its judgement dated 15
th

 December, 2017 in Civil Appeal No. 22972 of 2017 arising out of SLP(C) No. 7061 of 

2017 [Union of India vs Pfizer Limited and Ors.]  has observed that certain FDCs out of 294 FDCs are not rational and 

are required to be prohibited or withdrawn; 

 And whereas, on the basis of the recommendation of the Board, the Central Government is satisfied that there is 

no therapeutic justification for the ingredients contained in this FDC and that the use of the drug FDC of Atorvastatin + 

Ubidecarenone is likely to involve risk to human beings; 

 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the Board and in exercise of the powers conferred by 

section 26A of the Drugs and Cosmetics Act, 1940 (23 of  1940), the Central Government hereby prohibits in the public 

interest the manufacture for sale, sale and distribution of following drug with immediate effect:-   

“Fixed dose combination of Atorvastatin + Ubidecarenone for human use”. 

[F.No. X.11035/53/2014-DFQC (Pt.-III)] 

Dr. MANDEEP K BHANDARI, Jt. Secy. 

 



50   THE GAZETTE OF INDIA : EXTRAORDINARY  [PART II—SEC. 3(ii)] अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द�ली, 11 जनवरी, 2019  का.का.का.का.आ. आ. आ. आ. 222214141414(अ).(अ).(अ).(अ).————ओषिध और �साधन साम�ी िनयम, 1945  के िनयम 122 ड़  के साथ प�ठत, ओषिध और �साधन साम�ी अिधिनयम, 1940  (1940 का 23) क� धारा 33 त के अधीन, फा. सं. 4 -146 /2007  - डी  सी, तारीख 28 नव बर, 2007 "ारा सभी रा$य% और संघ रा$य(े)%  के ओषिध िनयं)क% "ारा 294 िनयत खुराक सि म,ण (िजसे इसम1 इसके प2ात् एफ डी सी कहा गया ह)ै से संबि;धत अनु<ि=य%, िज;ह1 ओषिध महािनयं)क (भारत) के अनुमोदन के िबना जारी �कया गया था, को र? करने के िनदेश जारी �कए गए थे।  उC िनदेश% को उD ;यायालय  म1 �रट यािचका के माGयम से चुनौती दी गई थी तथा उC उD ;यायालय ने उC िनदेश% से संबि;धत सभी कायIवािहय% पर रोक लगा दी थी;     और उJ त मु?े पर ओषिध तकनीक� सलाहकार बोडI (िजसे इसम1 इसके प2ात् बोडI कहा गया ह)ै "ारा िवचार �कया गया था और मामले पर िवचार करने के प2ात् बोडI ने इन एफडीसी क� तकI संगतता  और सुर(ा क� परी(ा करने के िलए एक उप-सिमित का गठन �कया था;  और उप-सिमित ने िविनमाIता संगम% तथा पणधारक% के साथ परामशI करके समय-समय पर आयोिजत क� गई िविभ; न बैठक% म1 इन एफडीसी क� परी(ा क� और िसफा�रश क� थी �क से)फि�सम +से)फि�सम +से)फि�सम +से)फि�सम +    ल�ैटो बेिसलस + �लावुलािनक एिसडल�ैटो बेिसलस + �लावुलािनक एिसडल�ैटो बेिसलस + �लावुलािनक एिसडल�ैटो बेिसलस + �लावुलािनक एिसड का एफडीसी तकI संगत नहQ ह ैJय%�क से�फिJसम का अधI-जीवन 3 से 4 घंटो का ह ैजब�क Jलावुलािनक एिसड का केवल 1 घंटे का ह।ै इसिलए Jलावुलािनक एिसड के साथ से�फिJसम का समुDय सांगत नहQ ह;ै  और तMनुसार बोडI ने 16 फरवरी, 2015 को आयोिजत अपनी 68वQ बैठक म1 से)फि�सम +से)फि�सम +से)फि�सम +से)फि�सम +    ल�ैटो बेिसलस + ल�ैटो बेिसलस + ल�ैटो बेिसलस + ल�ैटो बेिसलस + �लावुलािनक एिसड�लावुलािनक एिसड�लावुलािनक एिसड�लावुलािनक एिसड के एफडीसी जो 294 एफडीसी क� सूची म1 दशाIए गए हS को अतकI संगत मानते Tए उस पर �ितिषU करने क� िसफा�रश क� थी;   और उJ त एफडीसी से संबंिधत �रट यािचका उसी मु?े पर अ; य �रट यािचकाV के साथ को भारत के संिवधान के अनुW छेद 139 क के अधीन भारत के माननीय उW चतम ; यायालय को अंत�रत क� गई थी और माननीय उW चतम ; यायालय ने 2017 क� एसएलपी(सी) सं. 7061 [भारत संघ बनाम फाइज़र िलिमटेड एवं अ; य] से उMभूत 2017 क� िसिवल अपील सं. 22972 म1 तारीख 15 �दस  बर, 2017 को �दए अपने िनणIय म1 यह मत_C �कया ह ै�क 294 एफडीसी म1 से कुछ एफडीसी तकI संगत नहQ ह ैतथा उन पर �ितिषU करने या वापस लेना अपेि(त ह;ै  और, बोडI क� िसफा�रश के आधार पर के; aीय सरकार संतुb ह ै �क इस एफडीसी म1 अ;तcवb अवयव% का कोई िच�कd सीय औिचd य नहQ ह ैऔर से)फि�सम +से)फि�सम +से)फि�सम +से)फि�सम +    ल�ैटो बेिसलस + �लावुलािनक एिसडल�ैटो बेिसलस + �लावुलािनक एिसडल�ैटो बेिसलस + �लावुलािनक एिसडल�ैटो बेिसलस + �लावुलािनक एिसड के एफडीसी का उपयोग मानव के िलए जोिखम पूणI होना संभा_ ह;ै   अत: अब, के; aीय सरकार, ओषिध और �साधन साम�ी अिधिनयम,1940 (1940 का 23), क� धारा 26क "ारा �दd त शिCय% का �योग करते Tए और बोडI क� िसफा�रश% के आधार पर एतद् "ारा िन  निलिखत ओषिध का िवeयाथI िविनमाIण, िवeय और िवतरण को जनिहत म1 तd काल �भाव से �ितिषU करती ह:ै-  ‘’मानव उपयोग के िलए से)फि�सम +से)फि�सम +से)फि�सम +से)फि�सम +    ल�ैटो बेिसलस + �लावुलािनक एिसडल�ैटो बेिसलस + �लावुलािनक एिसडल�ैटो बेिसलस + �लावुलािनक एिसडल�ैटो बेिसलस + �लावुलािनक एिसड के सि म,ण क� िनयत खुराक’’ ।    [फा.सं. एJ स 11035/53/2014-डीएफJ यूसी (भाग-III)] डॉ. मंदीप के. भंडारी, संयुJ त सिचव 
NOTIFICATION 

New Delhi, the 11th January, 2019 

 S.O. 214(E).—Whereas, directions were issued to all States and Union Territories Drugs Controllers under 

section 33P of the Drugs and Cosmetics Act, 1940 (23 of 1940) read with rule 122E of the Drugs and Cosmetics Rules, 

1945  vide F. No. 4-146/2007-DC dated 28
th

 November, 2007 for cancellation of licenses issued by the said Drugs 
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Controllers related to 294 Fixed Dose Combinations (hereinafter to be referred as FDCs) which were licensed without 

approval of Drugs Controller General (I). The said directions were challenged by the way of writ petition in the  

High Court of Judicature at Madras and the said High Court stayed all proceedings in relation to said directions; 

 And whereas, the said issue was considered by the Drugs Technical Advisory Board (hereinafter to be referred 

as the Board) and the Board after consideration of the matter constituted a sub-committee to examine the rationality and 

safety of these FDCs; 

 And whereas, the Sub-committee examined these FDCs in various meetings held from time to time in 

consultation with the manufacturers associations and stakeholders and recommended that the FDC of Cefixime + 

Lactobacillus + Clavulanic Acid is not rational as the half-life of Cefixime is around 3 to 4 hours while that of 

Clavulanic acid is only 1hr. Therefore, the combination of Cefixime with Clavulanic acid is not compatible; 

 And whereas, the Board at its 68
th

 meeting held on 16
th

 February, 2015 recommended prohibition of FDC of 

Cefixime + Lactobacillus + Clavulanic Acid considered as irrational, which appeared in the list of 294 FDCs; 

 And whereas, the Writ Petition related to said FDC along with other Writ Petitions on the same issue were 

transferred to Hon’ble Supreme Court of India under article 139A of the constitution of India, and the Hon’ble Supreme 

Court in its judgement dated 15
th

 December, 2017 in Civil Appeal No. 22972 of 2017 arising out of SLP(C) No. 7061 of 

2017 [Union of India vs Pfizer Limited and Ors.]  has observed that certain FDCs out of 294 FDCs are not rational and 

are required to be prohibited or withdrawn; 

 And whereas, on the basis of the recommendation of the Board, the Central Government is satisfied that there is 

no therapeutic justification for the ingredients contained in this FDC and that the use of the drug FDC of Cefixime + 

Lactobacillus + Clavulanic Acid is likely to involve risk to human beings; 

 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the Board and in exercise of the powers conferred by 

section 26A of the Drugs and Cosmetics Act, 1940 (23 of 1940), the Central Government hereby prohibits in the public 

interest the manufacture for sale, sale and distribution of following drug with immediate effect:-   

“Fixed dose combination of Cefixime + Lactobacillus + Clavulanic Acid for human use”. 

[F.No. X.11035/53/2014-DFQC (Pt.-III)] 

Dr. MANDEEP K BHANDARI, Jt. Secy. 

 अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द�ली, 11 जनवरी, 2019  का. आ. का. आ. का. आ. का. आ. 222215151515(अ).(अ).(अ).(अ).————ओषिध और �साधन साम�ी िनयम, 1945  के िनयम 122 ड़  के साथ प�ठत , ओषिध और �साधन साम�ी अिधिनयम, 1940  (1940 का 23) क� धारा 33 त के अधीन, फा.सं. 4 -146 /2007 - डी  सी, तारीख 28 नव बर, 2007 "ारा सभी रा$य% और संघ रा$य(े)%  के ओषिध िनयं)क% "ारा 294 िनयत खुराक सि म,ण (िजसे इसम1 इसके प2ात् एफ डी सी कहा गया ह)ै से संबि;धत अनु<ि=य%, िज;ह1 ओषिध महािनयं)क (भारत) के अनुमोदन के िबना जारी �कया गया था, को र? करने के िनदेश जारी �कए गए थे।  उC िनदेश% को उD ;यायालय  म1 �रट यािचका के माGयम से चुनौती दी गई थी तथा उC उD ;यायालय ने उC िनदेश% से संबि;धत सभी कायIवािहय% पर रोक लगा दी थी;     और उJ त मु?े पर ओषिध तकनीक� सलाहकार बोडI (िजसे इसम1 इसके प2ात् बोडI कहा गया ह)ै "ारा िवचार �कया गया था और मामले पर िवचार करने के प2ात् बोडI ने इन एफडीसी क� तकI संगतता  और सुर(ा क� परी(ा करने के िलए एक उप-सिमित का गठन �कया था;  और उप-सिमित ने िविनमाIता संगम% तथा पणधारक% के साथ परामशI करके समय-समय पर आयोिजत क� गई िविभ; न बैठक% म1 इन एफडीसी क� परी(ा क� और िसफा�रश क� थी �क से)फि�समसे)फि�समसे)फि�समसे)फि�सम    ++++    औरिनडाजोलऔरिनडाजोलऔरिनडाजोलऔरिनडाजोल के एफडीसी िनgिलिखत  कारण% से तकI संगत नहQ ह:ै  
1. वे चयिनत समूह िजनको अवायुजीवी कवरेज क� अपे(ा ह ैजबतक �ितजीवीय% क� आवrयCा होती ह,ै �ितरोध िवकिसत कर लगेा य�द यह  का उपयोग �कया जाता ह,ै और लोकिहत म1 नहQ होगा,  और  
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2. अवायुजीवी संदषूण के िलए �ितजीिवयो के साथ औरिनडाज़ोल का संयोजन �ितरोध उdपs करेगा Jय%�क यह शंभावना ह ैक� इन ओषिधय% को िबना �कसी �योगशाला रC जाँच संचािलत �कए िबना आवrयकता से अिधक िविहत �कया जाएगा;  और तMनुसार बोडI ने 16 फरवरी, 2015 को आयोिजत अपनी 68वQ बैठक म1 से)फि�समसे)फि�समसे)फि�समसे)फि�सम    ++++    औरिनडाजोलऔरिनडाजोलऔरिनडाजोलऔरिनडाजोल के एफडीसी जो 294 एफडीसी क� सूची म1 दशाIए गए हS को अतकI संगत मानते Tए उस पर �ितिषU करने क� िसफा�रश क� थी;   और उJ त एफडीसी से संबंिधत �रट यािचका उसी मु?े पर अ; य �रट यािचकाV के साथ को भारत के संिवधान के अनुW छेद 139 क के अधीन भारत के माननीय उW चतम ; यायालय को अंत�रत क� गई थी और माननीय उW चतम ; यायालय ने 2017 क� एसएलपी(सी) सं. 7061 [भारत संघ बनाम फाइज़र िलिमटेड एवं अ; य] से उMभूत 2017 क� िसिवल अपील सं. 22972 म1 तारीख 15 �दस  बर, 2017 को �दए अपने िनणIय म1 यह मत_C �कया ह ै�क 294 एफडीसी म1 से कुछ एफडीसी तकI संगत नहQ ह ैतथा उन पर �ितिषU करने या वापस लनेा अपेि(त ह;ै  और, बोडI क� िसफा�रश के आधार पर के; aीय सरकार संतुb ह ै �क इस एफडीसी म1 अ;तcवb अवयव% का कोई िच�कd सीय औिचd य नहQ ह ैऔर से)फि�समसे)फि�समसे)फि�समसे)फि�सम    ++++    औरिनडाजोलऔरिनडाजोलऔरिनडाजोलऔरिनडाजोल    के एफडीसी का उपयोग मानव के िलए जोिखम पूणI होना संभा_ ह;ै   अत: अब, के; aीय सरकार, ओषिध और �साधन साम�ी अिधिनयम,1940 (1940 का 23), क� धारा 26क "ारा �दd त शिCय% का �योग करते Tए और बोडI क� िसफा�रश% के आधार पर एतद् "ारा िन  निलिखत ओषिध का िवeयाथI िविनमाIण, िवeय और िवतरण को जनिहत म1 तd काल �भाव से �ितिषU करती ह:ै-  ‘’मानव उपयोग के िलए से)फि�समसे)फि�समसे)फि�समसे)फि�सम    ++++    औरिनडाजोलऔरिनडाजोलऔरिनडाजोलऔरिनडाजोल के सि म,ण क� िनयत खुराक’’ ।    [फा.सं. एJ स 11035/53/2014-डीएफJ यूसी (भाग-III)] डॉ. मंदीप के. भंडारी, संयुJ त सिचव 
NOTIFICATION 

New Delhi, the 11th January, 2019 

 S.O. 215(E).—Whereas, directions were issued to all States and Union Territories Drugs Controllers under 

section 33P of the Drugs and Cosmetics Act, 1940 (23 of 1940) read with rule 122E of the Drugs and Cosmetics Rules, 

1945  vide F. No. 4-146/2007-DC dated 28
th

 November, 2007 for cancellation of licenses issued by the said Drugs 

Controllers related to 294 Fixed Dose Combinations (hereinafter to be referred as FDCs) which were licensed without 

approval of Drugs Controller General (I). The said directions were challenged by the way of writ petition in the  

High Court of Judicature at Madras and the said High Court stayed all proceedings in relation to said directions; 

 And whereas, the said issue was considered by the Drugs Technical Advisory Board (hereinafter to be referred 

as the Board) and the Board after consideration of the matter constituted a sub-committee to examine the rationality and 

safety of these FDCs; 

 And whereas, the Sub-committee examined these FDCs in various meetings held from time to time in 

consultation with the manufacturers associations and stakeholders and recommended that the FDC of Cefixime + 

Ornidazole is not rational due to following reasons: 

1. Those selected group who require Anaerobic coverage will develop resistance by the time antibiotics are required if 

these FDCs are used and will not be in the interest of the public, and 

2. Combining Ornidazole with antibiotics for anaerobic infection will lead to emergence of resistance because there is 

likely that these drugs will be over prescribed without conducting any laboratory blood test;  

 And whereas, the Board at its 68
th

 meeting held on 16
th

 February, 2015 recommended prohibition of FDC of 

Cefixime + Ornidazole considered as irrational, which appeared in the list of 294 FDCs; 

 And whereas, the Writ Petition related to said FDC along with other Writ Petitions on the same issue were 

transferred to Hon’ble Supreme Court of India under article 139A of the constitution of India, and the Hon’ble Supreme 

Court in its judgement dated 15
th

 December, 2017 in Civil Appeal No. 22972 of 2017 arising out of SLP(C) No. 7061 of 
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2017 [Union of India vs Pfizer Limited and Ors.]  has observed that certain FDCs out of 294 FDCs are not rational and 

are required to be prohibited or withdrawn; 

 And whereas, on the basis of the recommendation of the Board, the Central Government is satisfied that there is 

no therapeutic justification for the ingredients contained in this FDC and that the use of the drug FDC of Cefixime + 

Ornidazole is likely to involve risk to human beings; 

 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the said Board and in exercise of powers conferred by 

section 26A of the Drugs and Cosmetics Act, 1940 (23 of 1940), the Central Government hereby prohibits in the public 

interest the manufacture for sale, sale and distribution of following drug with immediate effect:-   

“Fixed dose combination of Cefixime + Ornidazole for human use”. 

[F.No. X.11035/53/2014-DFQC (Pt.-III)] 

Dr. MANDEEP K BHANDARI, Jt. Secy. 

 अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द�ली, 11 जनवरी, 2019  का. आ. का. आ. का. आ. का. आ. 222216161616(अ).(अ).(अ).(अ).————ओषिध और �साधन साम�ी िनयम, 1945  के िनयम 122 ड़  के साथ प�ठत , ओषिध और �साधन साम�ी अिधिनयम, 1940  (1940 का 23) क� धारा 33 त के अधीन, फा.सं. 4 -146 /2007 - डी  सी, तारीख 28 नव बर, 2007 "ारा सभी रा$य% और संघ रा$य(े)%  के ओषिध िनयं)क% "ारा 294 िनयत खुराक सि म,ण (िजसे इसम1 इसके प2ात् एफ डी सी कहा गया ह)ै से संबि;धत अनु<ि=य%, िज;ह1 ओषिध महािनयं)क (भारत) के अनुमोदन के िबना जारी �कया गया था, को र? करने के िनदेश जारी �कए गए थे।  उC िनदेश% को उD ;यायालय  म1 �रट यािचका के माGयम से चुनौती दी गई थी तथा उC उD ;यायालय ने उC िनदेश% से संबि;धत सभी कायIवािहय% पर रोक लगा दी थी;     और उJ त मु?े पर ओषिध तकनीक� सलाहकार बोडI (िजसे इसम1 इसके प2ात् बोडI कहा गया ह)ै "ारा िवचार �कया गया था और मामले पर िवचार करने के प2ात् बोडI ने इन एफडीसी क� तकI संगतता  और सुर(ा क� परी(ा करने के िलए एक उप-सिमित का गठन �कया था;  और उप-सिमित ने िविनमाIता संगम% तथा पणधारक% के साथ परामशI करके समय-समय पर आयोिजत क� गई िविभ; न बैठक% म1 इन एफडीसी क� परी(ा क� और िसफा�रश क� थी �क सेि�%य�सोसेि�%य�सोसेि�%य�सोसेि�%य�सोन न न न + + + + वैनकॉमायिसनवैनकॉमायिसनवैनकॉमायिसनवैनकॉमायिसन के एफडीसी िनgिलिखत  कारण% से तकI संगत नहQ ह:ै  
1. यह तकI संगत नहQ ह ै�क इस कारण �ितजीव �ितरोध उdपs हो सकता ह ैजो आज के समय म1 uचता का िवषय ह ै और  
2. सेिvwयJसोन मुxयतः सामा;य संeमण म1 उपयोग  होती ह ैजब�क वैनकॉमायिसन केवल कुछ िविशb संeमण म1 उपयोग होती ह ैइसिलए संयोजन ;यायोिचत नहQ ह ै। सिमित क� राय ह ै�क एफ डी सी तकI संगत नहQ ह ैJय%�क इस कारण �ितजीव के �ितरोध का िवकास होगा जो क� लोक िहत म1 नही ह;ै  और बोडI ने 16 फरवरी, 2015 को आयोिजत अपनी 68वQ बैठक म1 सेि�%सेि�%सेि�%सेि�%य�सोन य�सोन य�सोन य�सोन + + + + वैनकॉमायिसनवैनकॉमायिसनवैनकॉमायिसनवैनकॉमायिसन के एफडीसी जो 294 एफडीसी क� सूची म1 दशाIए गए हS को अतकI संगत मानते Tए उस पर �ितिषU करने क� िसफा�रश क� थी;   और उJ त एफडीसी से संबंिधत �रट यािचका उसी मु?े पर अ; य �रट यािचकाV के साथ को भारत के संिवधान के अनुW छेद 139 क के अधीन भारत के माननीय उW चतम ; यायालय को अंत�रत क� गई थी और माननीय उW चतम ; यायालय ने 2017 क� एसएलपी(सी) सं. 7061 [भारत संघ बनाम फाइज़र िलिमटेड एवं अ; य] से उMभूत 2017 क� िसिवल अपील सं. 22972 म1 तारीख 15 �दस  बर, 2017 को �दए अपने िनणIय म1 यह मत_C �कया ह ै�क 294 एफडीसी म1 से कुछ एफडीसी तकI संगत नहQ ह ैतथा उन पर �ितिषU करने या वापस लेना अपेि(त ह;ै 



54   THE GAZETTE OF INDIA : EXTRAORDINARY  [PART II—SEC. 3(ii)]  और, बोडI क� िसफा�रश के आधार पर के; aीय सरकार संतुb ह ै �क इस एफडीसी म1 अ;तcवb अवयव% का कोई िच�कd सीय औिचd य नहQ ह ैऔर सेि�%यसेि�%यसेि�%यसेि�%य�सोन �सोन �सोन �सोन + + + + वैनकॉमायिसनवैनकॉमायिसनवैनकॉमायिसनवैनकॉमायिसन के एफडीसी का उपयोग मानव के िलए जोिखम पूणI होना संभा_ ह;ै   अत: अब, के; aीय सरकार, ओषिध और �साधन साम�ी अिधिनयम,1940 (1940 का 23), क� धारा 26क "ारा �दd त शिCय% का �योग करते Tए और बोडI क� िसफा�रश% के आधार पर एतद् "ारा िन  निलिखत ओषिध का िवeयाथI िविनमाIण, िवeय और िवतरण को जनिहत म1 तd काल �भाव से �ितिषU करती ह:ै-  ‘’मानव उपयोग के िलए सेि�%य�सोन सेि�%य�सोन सेि�%य�सोन सेि�%य�सोन + + + + वैनकॉमायिसनवैनकॉमायिसनवैनकॉमायिसनवैनकॉमायिसन के सि म,ण क� िनयत खुराक’’ ।    [फा.सं. एJ स 11035/53/2014-डीएफJ यूसी (भाग-III)] डॉ. मंदीप के. भंडारी, संयुJ त सिचव 
 

NOTIFICATION 

New Delhi, the 11th January, 2019. 

 S.O. 216(E).—Whereas, directions were issued to all States and Union Territories Drugs Controllers under 

section 33P of the Drugs and Cosmetics Act, 1940 (23 of 1940) read with rule 122E of the Drugs and Cosmetics Rules, 

1945  vide F. No. 4-146/2007-DC dated 28
th

 November, 2007 for cancellation of licenses issued by the said Drugs 

Controllers related to 294 Fixed Dose Combinations (hereinafter to be referred as FDCs) which were licensed without 

approval of Drugs Controller General (I). The said directions were challenged by the way of writ petition in the  

High Court of Judicature at Madras and the said High Court stayed all proceedings in relation to said directions; 

 And whereas, the said issue was considered by the Drugs Technical Advisory Board (hereinafter to be referred 

as the Board) and the Board after consideration of the matter constituted a sub-committee to examine the rationality and 

safety of these FDCs; 

 And whereas, the Sub-committee examined these FDCs in various meetings held from time to time in 

consultation with the manufacturers associations and stakeholders and recommended that the FDC of Ceftriaxone + 

Vancomycin is not rational due to following reasons: 

1. This FDC is not rational as it will lead to antibiotic resistance which is a huge concern now a days, and  

2. Ceftriaxone is most commonly used in common infection where as Vancomycin is used in only few specific 

infection. Therefore combination is not justified. The Committee opined that the FDC is not rational as it will 

lead to development of resistance to antibiotics which is not in the interest of the public; 

 And whereas, the Board at its 68
th

 meeting held on 16
th

 February, 2015 recommended prohibition of FDC of 

Ceftriaxone + Vancomycin considered as irrational, which appeared in the list of 294 FDCs; 

 And whereas, the Writ Petition related to said FDC along with other Writ Petitions on the same issue were 

transferred to Hon’ble Supreme Court of India under article 139A of the constitution of India, and the Hon’ble Supreme 

Court in its judgement dated 15
th

 December, 2017 in Civil Appeal No. 22972 of 2017 arising out of SLP(C) No. 7061 of 

2017 [Union of India vs Pfizer Limited and Ors.]  has observed that certain FDCs out of 294 FDCs are not rational and 

are required to be prohibited or withdrawn; 

 And whereas, on the basis of the recommendation of the Board, the Central Government is satisfied that there is 

no therapeutic justification for the ingredients contained in this FDC and that the use of the drug FDC of Ceftriaxone + 

Vancomycin is likely to involve risk to human beings; 

 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the Board and in exercise of the powers conferred by 

section 26A of the Drugs and Cosmetics Act, 1940 (23 of  1940), the Central Government hereby prohibits in the public 

interest the manufacture for sale, sale and distribution of following drug with immediate effect:-   

“Fixed dose combination of Ceftriaxone + Vancomycin for human use”. 

[F.No. X.11035/53/2014-DFQC (Pt.-III)] 

Dr. MANDEEP K BHANDARI, Jt. Secy. 

 



¹Hkkx IIµ[k.M 3(ii)º Hkkjr dk jkti=k % vlk/kj.k 55 अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द�ली, 11 जनवरी, 2019  का. आ. का. आ. का. आ. का. आ. 222211117777(अ).(अ).(अ).(अ).————ओषिध और �साधन साम�ी िनयम, 1945  के िनयम 122 ड़  के साथ प�ठत, ओषिध और �साधन साम�ी अिधिनयम, 1940  (1940 का 23) क� धारा 33 त के अधीन, फा.सं. 4 -146 /2007  - डी  सी, तारीख 28 नव बर, 2007 "ारा सभी रा$य% और संघ रा$य(े)%  के ओषिध िनयं)क% "ारा 294 िनयत खुराक सि म,ण (िजसे इसम1 इसके प2ात् एफ डी सी कहा गया ह)ै से संबि;धत अनु<ि=य%, िज;ह1 ओषिध महािनयं)क (भारत) के अनुमोदन के िबना जारी �कया गया था, को र? करने के िनदेश जारी �कए गए थे।  उC िनदेश% को उD ;यायालय  म1 �रट यािचका के माGयम से चुनौती दी गई थी तथा उC उD ;यायालय ने उC िनदेश% से संबि;धत सभी कायIवािहय% पर रोक लगा दी थी;     और उJ त मु?े पर ओषिध तकनीक� सलाहकार बोडI (िजसे इसम1 इसके प2ात् बोडI कहा गया ह)ै "ारा िवचार �कया गया था और मामले पर िवचार करने के प2ात् बोडI ने इन एफडीसी क� तकI संगतता  और सुर(ा क� परी(ा करने के िलए एक उप-सिमित का गठन �कया था;  और उप-सिमित ने िविनमाIता संगम% तथा पणधारक% के साथ परामशI करके समय-समय पर आयोिजत क� गई िविभ; न बैठक% म1 इन एफडीसी क� परी(ा क� और िसफा�रश क� थी �क सेफुरॉ�साइमसेफुरॉ�साइमसेफुरॉ�साइमसेफुरॉ�साइम    + + + + औरिनडाज़ोलऔरिनडाज़ोलऔरिनडाज़ोलऔरिनडाज़ोल के एफडीसी िनgिलिखत  कारण% से तकI संगत नहQ ह:ै  
1. वे चयिनत समूह िजनको अवायुजीवी कवरेज क� अपे(ा ह ैजबतक �ितजीवीय% क� आवrयCा होती ह,ै �ितरोध िवकिसत कर लगेा य�द यह  का उपयोग �कया जाता ह,ै और लोकिहत म1 नहQ होगा,   और  
2. अवायुजीवी संदषूण के िलए �ितजीिवयो के साथ औरिनडाज़ोल का संयोजन �ितरोध उdपs करेगा Jय%�क यह शंभावना ह ैक� इन ओषिधय% को िबना �कसी �योगशाला रC जाँच संचािलत �कए िबना आवrयकता से अिधक िविहत �कया जाएगा;  और तMनुसार बोडI ने 16 फरवरी, 2015 को आयोिजत अपनी 68वQ बैठक म1 सेफुरॉ�साइमसेफुरॉ�साइमसेफुरॉ�साइमसेफुरॉ�साइम    + + + + औरिनडाज़ोलऔरिनडाज़ोलऔरिनडाज़ोलऔरिनडाज़ोल के एफडीसी जो 294 एफडीसी क� सूची म1 दशाIए गए हS को अतकI संगत मानते Tए उस पर �ितिषU करने क� िसफा�रश क� थी;   और उJ त एफडीसी से संबंिधत �रट यािचका उसी मु?े पर अ; य �रट यािचकाV के साथ को भारत के संिवधान के अनुW छेद 139 क के अधीन भारत के माननीय उW चतम ; यायालय को अंत�रत क� गई थी और माननीय उW चतम ; यायालय ने 2017 क� एसएलपी(सी) सं. 7061 [भारत संघ बनाम फाइज़र िलिमटेड एवं अ; य] से उMभूत 2017 क� िसिवल अपील सं. 22972 म1 तारीख 15 �दस  बर, 2017 को �दए अपने िनणIय म1 यह मत_C �कया ह ै�क 294 एफडीसी म1 से कुछ एफडीसी तकI संगत नहQ ह ैतथा उन पर �ितिषU करने या वापस लेना अपेि(त ह;ै  और, बोडI क� िसफा�रश के आधार पर के; aीय सरकार संतुb ह ै �क इस एफडीसी म1 अ;तcवb अवयव% का कोई िच�कd सीय औिचd य नहQ ह ैऔर सेफुरॉ�साइमसेफुरॉ�साइमसेफुरॉ�साइमसेफुरॉ�साइम    + + + + औरिनडाज़ोलऔरिनडाज़ोलऔरिनडाज़ोलऔरिनडाज़ोल के एफडीसी का उपयोग मानव के िलए जोिखम पूणI होना संभा_ ह;ै   अत: अब, के; aीय सरकार, ओषिध और �साधन साम�ी अिधिनयम,1940 (1940 का 23), क� धारा 26क "ारा �दd त शिCय% का �योग करते Tए और बोडI क� िसफा�रश% के आधार पर एतद् "ारा िन  निलिखत ओषिध का िवeयाथI िविनमाIण, िवeय और िवतरण को जनिहत म1 तd काल �भाव से �ितिषU करती ह:ै- ‘’मानव उपयोग के िलए सेफुरॉ�साइमसेफुरॉ�साइमसेफुरॉ�साइमसेफुरॉ�साइम    + + + + औरिनडाज़ोलऔरिनडाज़ोलऔरिनडाज़ोलऔरिनडाज़ोल के सि म,ण क� िनयत खुराक’’ ।    [फा. सं. एJ स 11035/53/2014-डीएफJ यूसी (भाग-III)] डॉ. मंदीप के. भंडारी, संयुJ त सिचव 
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NOTIFICATION 

New Delhi, the 11th January, 2019 

 S.O. 217(E).—Whereas, directions were issued to all States and Union Territories Drugs Controllers under 

section 33P of the Drugs and Cosmetics Act, 1940 (23 of 1940) read with rule 122E of the Drugs and Cosmetics Rules, 

1945  vide F. No. 4-146/2007-DC dated 28
th

 November, 2007 for cancellation of licenses issued by the said Drugs 

Controllers related to 294 Fixed Dose Combinations (hereinafter to be referred as FDCs) which were licensed without 

approval of Drugs Controller General (I). The said directions were challenged by the way of writ petition in the  

High Court of Judicature at Madras and the said High Court stayed all proceedings in relation to said directions; 

 And whereas, the said issue was considered by the Drugs Technical Advisory Board (hereinafter to be referred 

as the Board) and the Board after consideration of the matter constituted a sub-committee to examine the rationality and 

safety of these FDCs; 

 And whereas, the Sub-committee examined these FDCs in various meetings held from time to time in 

consultation with the manufacturers associations and stakeholders and recommended that the FDC of Cefuroxime + 

Ornidazole is not rational due to following reasons: 

1. Those selected group who require Anaerobic coverage will develop resistance by the time antibiotics are 

required if these FDCs are used and will not be in the interest of the public and, 

2. Combining Ornidazole with antibiotics for anaerobic infection will lead to emergence of resistance because 

there is likely that these drugs will be over prescribed without conducting any laboratory blood test; 

 And whereas, the Board at its 68
th

 meeting held on 16
th

 February, 2015 recommended prohibition of FDC of 

Cefuroxime + Ornidazole considered as irrational, which appeared in the list of 294 FDCs; 

 And whereas, the Writ Petition related to said FDC along with other Writ Petitions on the same issue were 

transferred to Hon’ble Supreme Court of India under article 139A of the constitution of India, and the Hon’ble Supreme 

Court in its judgement dated 15
th

 December, 2017 in Civil Appeal No. 22972 of 2017 arising out of SLP(C) No. 7061 of 

2017 [Union of India vs Pfizer Limited and Ors.]  has observed that certain FDCs out of 294 FDCs are not rational and 

are required to be prohibited or withdrawn; 

 And whereas, on the basis of the recommendation of the Board, the Central Government is satisfied that there is 

no therapeutic justification for the ingredients contained in this FDC and that the use of the drug FDC of Cefuroxime + 

Ornidazole is likely to involve risk to human beings; 

 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the Board and in exercise of the powers conferred by 

section 26A of the Drugs and Cosmetics Act, 1940 (23 of  1940), the Central Government hereby prohibits in the public 

interest the manufacture for sale, sale and distribution of following drug with immediate effect:-   

“Fixed dose combination of Cefuroxime + Ornidazole for human use”. 

[F. No. X.11035/53/2014-DFQC (Pt.-III)] 

Dr. MANDEEP K BHANDARI, Jt. Secy. 

 अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द�ली, 11 जनवरी, 2019  का.का.का.का.आ. आ. आ. आ. 222211118888(अ).(अ).(अ).(अ).————ओषिध और �साधन साम�ी िनयम, 1945  के िनयम 122 ड़  के साथ प�ठत, ओषिध और �साधन साम�ी अिधिनयम, 1940  (1940 का 23) क� धारा 33 त के अधीन, फा. सं. 4 -146 /2007  - डी  सी, तारीख 28 नव बर, 2007 "ारा सभी रा$य% और संघ रा$य(े)%  के ओषिध िनयं)क% "ारा 294 िनयत खुराक सि म,ण (िजसे इसम1 इसके प2ात् एफ डी सी कहा गया ह)ै से संबि;धत अनु<ि=य%, िज;ह1 ओषिध महािनयं)क (भारत) के अनुमोदन के िबना जारी �कया गया था, को र? करने के िनदेश जारी �कए गए थे।  उC िनदेश% को उD ;यायालय  म1 �रट यािचका के माGयम से चुनौती दी गई थी तथा उC उD ;यायालय ने उC िनदेश% से संबि;धत सभी कायIवािहय% पर रोक लगा दी थी;     और उJ त मु?े पर ओषिध तकनीक� सलाहकार बोडI (िजसे इसम1 इसके प2ात् बोडI कहा गया ह)ै "ारा िवचार �कया गया था और मामले पर िवचार करने के प2ात् बोडI ने इन एफडीसी क� तकI संगतता  और सुर(ा क� परी(ा करने के िलए एक उप-सिमित का गठन �कया था;  और उप-सिमित ने िविनमाIता संगम% तथा पणधारक% के साथ परामशI करके समय-समय पर आयोिजत क� गई िविभ; न बैठक% म1 इन एफडीसी क� परी(ा क� और िसफा�रश क� थी �क डाइ�लोफेनैडाइ�लोफेनैडाइ�लोफेनैडाइ�लोफेनैक +क +क +क +    िपटोफेनोन हाइ5ो�लोराइड +िपटोफेनोन हाइ5ो�लोराइड +िपटोफेनोन हाइ5ो�लोराइड +िपटोफेनोन हाइ5ो�लोराइड +    फेनपीवेरिनयम *ोमाइड +फेनपीवेरिनयम *ोमाइड +फेनपीवेरिनयम *ोमाइड +फेनपीवेरिनयम *ोमाइड +    पैरािसटामोलपैरािसटामोलपैरािसटामोलपैरािसटामोल के एफडीसी िनgिलिखत  कारण% से तकI संगत नहQ ह:ै  
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1. इस एफडीसी म1 दो मoका�रिनक अिभeमको का उपयोग �कया जाता ह ै इसके अित�रC िपटोफेनोन को भी �dय( मांसपेशी िसिथल कारी �eया कलाप रखने वाली दशाIयी गई ह,ै   और  
2. साnय को �कसी भी तरंगी रोधी दzु�भावो को कम करने के िलए दो के बीच सा�eया दशाIने के िलए संिचत �कए जाने क� आवrयकता ह ैइसिलए सुर(ा साnय% के आभाव म1 यह एफडीसी  वतIमान म1 तकI संगत नहQ ह;ै  और तMनुसार बोडI ने 16 फरवरी, 2015 को आयोिजत अपनी 68वQ बैठक म1 डाइ�लोफेनैक +डाइ�लोफेनैक +डाइ�लोफेनैक +डाइ�लोफेनैक +    िपटोफेनोन िपटोफेनोन िपटोफेनोन िपटोफेनोन हाइ5ो�लोराइड +हाइ5ो�लोराइड +हाइ5ो�लोराइड +हाइ5ो�लोराइड +    फेनपीवेरिनयम *ोमाइड +फेनपीवेरिनयम *ोमाइड +फेनपीवेरिनयम *ोमाइड +फेनपीवेरिनयम *ोमाइड +    पैरािसटामोलपैरािसटामोलपैरािसटामोलपैरािसटामोल के एफडीसी जो 294 एफडीसी क� सूची म1 दशाIए गए हS को अतकI संगत मानते Tए उस पर �ितिषU करने क� िसफा�रश क� थी;   और उJ त एफडीसी से संबंिधत �रट यािचका उसी मु?े पर अ; य �रट यािचकाV के साथ को भारत के संिवधान के अनुW छेद 139 क के अधीन भारत के माननीय उW चतम ; यायालय को अंत�रत क� गई थी और माननीय उW चतम ; यायालय ने 2017 क� एसएलपी(सी) सं. 7061 [भारत संघ बनाम फाइज़र िलिमटेड एवं अ; य] से उMभूत 2017 क� िसिवल अपील सं. 22972 म1 तारीख 15 �दस  बर, 2017 को �दए अपने िनणIय म1 यह मत_C �कया ह ै�क 294 एफडीसी म1 से कुछ एफडीसी तकI संगत नहQ ह ैतथा उन पर �ितिषU करने या वापस लेना अपेि(त ह;ै  और, बोडI क� िसफा�रश के आधार पर के; aीय सरकार संतुb ह ै �क इस एफडीसी म1 अ;तcवb अवयव% का कोई िच�कd सीय औिचd य नहQ ह ैऔर डाइ�लोफेनैक +डाइ�लोफेनैक +डाइ�लोफेनैक +डाइ�लोफेनैक +    िपटोफेनोन हाइ5ो�लोराइड +िपटोफेनोन हाइ5ो�लोराइड +िपटोफेनोन हाइ5ो�लोराइड +िपटोफेनोन हाइ5ो�लोराइड +    फेनपीवेरिनयम *ोमाइड +फेनपीवेरिनयम *ोमाइड +फेनपीवेरिनयम *ोमाइड +फेनपीवेरिनयम *ोमाइड +    पैरािसटामोलपैरािसटामोलपैरािसटामोलपैरािसटामोल के एफडीसी का उपयोग मानव के िलए जोिखम पूणI होना संभा_ ह;ै   अत: अब, के; aीय सरकार, ओषिध और �साधन साम�ी अिधिनयम,1940 (1940 का 23), क� धारा 26क "ारा �दd त शिCय% का �योग करते Tए और बोडI क� िसफा�रश% के आधार पर एतद् "ारा िन  निलिखत ओषिध का िवeयाथI िविनमाIण, िवeय और िवतरण को जनिहत म1 तd काल �भाव से �ितिषU करती ह:ै- ‘’मानव उपयोग के िलए डाइ�लोफेनैक +डाइ�लोफेनैक +डाइ�लोफेनैक +डाइ�लोफेनैक +    िपटोफेनोन हाइ5ो�लोराइड +िपटोफेनोन हाइ5ो�लोराइड +िपटोफेनोन हाइ5ो�लोराइड +िपटोफेनोन हाइ5ो�लोराइड +    फेनपीवेरिनयम *ोमाइड +फेनपीवेरिनयम *ोमाइड +फेनपीवेरिनयम *ोमाइड +फेनपीवेरिनयम *ोमाइड +    पैरािसटामोलपैरािसटामोलपैरािसटामोलपैरािसटामोल के सि म,ण क� िनयत खुराक’’ ।    [फा.सं. एJ स 11035/53/2014-डीएफJ यूसी (भाग-III)] डॉ. मंदीप के. भंडारी, संयुJ त सिचव 

 

 

NOTIFICATION 

New Delhi, the 11th January, 2019 

 S.O. 218(E).—Whereas, directions were issued to all States and Union Territories Drugs Controllers under 

section 33P of the Drugs and Cosmetics Act, 1940 (23 of 1940) read with rule 122E of the Drugs and Cosmetics Rules, 

1945  vide F. No. 4-146/2007-DC dated 28
th

 November, 2007 for cancellation of licenses issued by the said Drugs 

Controllers related to 294 Fixed Dose Combinations (hereinafter to be referred as FDCs) which were licensed without 

approval of Drugs Controller General (I). The said directions were challenged by the way of writ petition in the  

High Court of Judicature at Madras and the said High Court stayed all proceedings in relation to said directions; 

 And whereas, the said issue was considered by the Drugs Technical Advisory Board (hereinafter to be referred 

as the Board) and the Board after consideration of the matter constituted a sub-committee to examine the rationality and 

safety of these FDCs;  

 And whereas, the Sub-committee examined these FDCs in various meetings held from time to time in 

consultation with the manufacturers associations and stakeholders and recommended that the FDC of Diclofenac + 

Pitofenone Hydrochloride + Fenpiverinium Bromide + Paracetamol is not rational due to following reasons: 

1. In this FDC, two anti muscarinic agents are used. In addition, Pitofenone is also shown to have direct muscle 

relaxant activity and,  

2. The evidence needs to be accumulated to show the synergy between two to reduce the side effects of any of the 

antispasmodic. Therefore, in absence of the safety evidence, these FDCs cannot be considered at present;  

 And whereas, the Board at its 68
th

 meeting held on 16
th

 February, 2015 recommended prohibition of FDC of 

Diclofenac + Pitofenone Hydrochloride + Fenpiverinium Bromide + Paracetamol considered as irrational, which 

appeared in the list of 294 FDCs; 
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 And whereas, the Writ Petition related to said FDC along with other Writ Petitions on the same issue were 

transferred to Hon’ble Supreme Court of India under article 139A of the constitution of India, and the Hon’ble Supreme 

Court in its judgement dated 15
th

 December, 2017 in Civil Appeal No. 22972 of 2017 arising out of SLP(C) No. 7061 of 

2017 [Union of India vs Pfizer Limited and Ors.]  has observed that certain FDCs out of 294 FDCs are not rational and 

are required to be prohibited or withdrawn; 

 And whereas, on the basis of the recommendation of the Board, the Central Government is satisfied that there is 

no therapeutic justification for the ingredients contained in this FDC and that the use of the drug FDC of Diclofenac  + 

Pitofenone Hydrochloride + Fenpiverinium Bromide + Paracetamol is likely to involve risk to human beings; 

 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the Board and in exercise of powers conferred by 

section 26A of the Drugs and Cosmetics Act, 1940 (23 of  1940), the Central Government hereby prohibits in the public 

interest the manufacture for sale, sale and distribution of following drug with immediate effect:-   

“Fixed dose combination of Diclofenac + Pitofenone Hydrochloride + Fenpiverinium Bromide + 

Paracetamol for human use”. 

[F. No. X.11035/53/2014-DFQC (Pt.-III)] 

Dr. MANDEEP K. BHANDARI, Jt. Secy. अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द�ली, 11 जनवरी, 2019  का.का.का.का.आ. आ. आ. आ. 222211119999(अ).(अ).(अ).(अ).————ओषिध और �साधन साम�ी िनयम, 1945  के िनयम 122ड़  के साथ प�ठत, ओषिध और �साधन साम�ी अिधिनयम, 1940  (1940 का 23) क� धारा 33त के अधीन, फा. सं. 4 -146 /2007  - डी  सी, तारीख 28 नव बर, 2007 "ारा सभी रा$य% और संघ रा$य(े)%  के ओषिध िनयं)क% "ारा 294 िनयत खुराक सि म,ण (िजसे इसम1 इसके प2ात् एफ डी सी कहा गया ह)ै से संबि;धत अनु<ि=य%, िज;ह1 ओषिध महािनयं)क (भारत) के अनुमोदन के िबना जारी �कया गया था, को र? करने के िनदेश जारी �कए गए थे।  उC िनदेश% को उD ;यायालय  म1 �रट यािचका के माGयम से चुनौती दी गई थी तथा उC उD ;यायालय ने उC िनदेश% से संबि;धत सभी कायIवािहय% पर रोक लगा दी थी;     और उJ त मु?े पर ओषिध तकनीक� सलाहकार बोडI (िजसे इसम1 इसके प2ात् बोडI कहा गया ह)ै "ारा िवचार �कया गया था और मामले पर िवचार करने के प2ात् बोडI ने इन एफडीसी क� तकI संगतता  और सुर(ा क� परी(ा करने के िलए एक उप-सिमित का गठन �कया था;  और उप-सिमित ने िविनमाIता संगम% तथा पणधारक% के साथ परामशI करके समय-समय पर आयोिजत क� गई िविभ; न बैठक% म1 इन एफडीसी क� परी(ा क� और िसफा�रश क� थी �क डाइसाइ�लोिमनडाइसाइ�लोिमनडाइसाइ�लोिमनडाइसाइ�लोिमन    + पैरािसटामोल + + पैरािसटामोल + + पैरािसटामोल + + पैरािसटामोल + डे�स%ो�ोपो�सी)फनडे�स%ो�ोपो�सी)फनडे�स%ो�ोपो�सी)फनडे�स%ो�ोपो�सी)फन    ++++    �लोरडाइजोपॉ�साइड�लोरडाइजोपॉ�साइड�लोरडाइजोपॉ�साइड�लोरडाइजोपॉ�साइड    का एफडीसी, जैसा �क सिमित ने अवगत �कया था, तकI संगत नहQ ह ैJय%�क िवशेष< सिमित क� िसफा�रश पर अपनी 57वQ बैठक म1 डीटीएबी ने िसफा�रश क� थी �क एक ए;टीoपैoमोिडक या एक गैर oवापक पीड़ानाशक या गरै उ{ेजक ओषिध के िसवाय अ;य �कसी भी ओषिध के साथ डेJसwो�ोपोJसी�फन �ितिषU होगा। अतः  एफडीसी पर आगे िवचार करने क� आवrयकता नहQ ह:ै   और तMनुसार बोडI ने 16 फरवरी, 2015 को आयोिजत अपनी 68वQ बैठक म1 डाइसाइ�लोिमनडाइसाइ�लोिमनडाइसाइ�लोिमनडाइसाइ�लोिमन    + पैरािसटामोल + + पैरािसटामोल + + पैरािसटामोल + + पैरािसटामोल + डे�स%ो�ोपो�सी)फनडे�स%ो�ोपो�सी)फनडे�स%ो�ोपो�सी)फनडे�स%ो�ोपो�सी)फन    ++++    �लोरडाइजोपॉ�साइड�लोरडाइजोपॉ�साइड�लोरडाइजोपॉ�साइड�लोरडाइजोपॉ�साइड    के एफडीसी जो 294 एफडीसी क� सूची म1 दशाIए गए हS को अतकI संगत मानते Tए उस पर �ितिषU करने क� िसफा�रश क� थी;   और उJ त एफडीसी से संबंिधत �रट यािचका उसी मु?े पर अ; य �रट यािचकाV के साथ को भारत के संिवधान के अनुW छेद 139 क के अधीन भारत के माननीय उW चतम ; यायालय को अंत�रत क� गई थी और माननीय उW चतम ; यायालय ने 2017 क� एसएलपी(सी) सं. 7061 [भारत संघ बनाम फाइज़र िलिमटेड एवं अ; य] से उMभूत 2017 क� िसिवल अपील सं. 22972 म1 तारीख 15 �दस  बर, 2017 को �दए अपने िनणIय म1 यह मत_C �कया ह ै�क 294 एफडीसी म1 से कुछ एफडीसी तकI संगत नहQ ह ैतथा उन पर �ितिषU करने या वापस लेना अपेि(त ह;ै  और, बोडI क� िसफा�रश के आधार पर के; aीय सरकार संतुb ह ै �क इस एफडीसी म1 अ;तcवb अवयव% का कोई िच�कd सीय औिचd य नहQ ह ैऔर डाइसाइ�लोिमनडाइसाइ�लोिमनडाइसाइ�लोिमनडाइसाइ�लोिमन    + पैरािसटामोल + डे�स%ो�ोपो�सी+ पैरािसटामोल + डे�स%ो�ोपो�सी+ पैरािसटामोल + डे�स%ो�ोपो�सी+ पैरािसटामोल + डे�स%ो�ोपो�सी)फन)फन)फन)फन    ++++    �लोरडाइजोपॉ�साइड�लोरडाइजोपॉ�साइड�लोरडाइजोपॉ�साइड�लोरडाइजोपॉ�साइड के एफडीसी का उपयोग मानव के िलए जोिखम पूणI होना संभा_ ह;ै   अत: अब, के; aीय सरकार, ओषिध और �साधन साम�ी अिधिनयम,1940 (1940 का 23), क� धारा 26क "ारा �दd त शिCय% का �योग करते Tए और बोडI क� िसफा�रश% के आधार पर एतद् "ारा िन  निलिखत ओषिध का िवeयाथI िविनमाIण, िवeय और िवतरण को जनिहत म1 तd काल �भाव से �ितिषU करती ह:ै-  



¹Hkkx IIµ[k.M 3(ii)º Hkkjr dk jkti=k % vlk/kj.k 59 ‘’मानव उपयोग के िलए डाइसाइ�लोिमनडाइसाइ�लोिमनडाइसाइ�लोिमनडाइसाइ�लोिमन    + पैरािसटामोल + डे�स%ो�ोपो�सी)फन+ पैरािसटामोल + डे�स%ो�ोपो�सी)फन+ पैरािसटामोल + डे�स%ो�ोपो�सी)फन+ पैरािसटामोल + डे�स%ो�ोपो�सी)फन    ++++    �लोरडाइजोपॉ�साइड�लोरडाइजोपॉ�साइड�लोरडाइजोपॉ�साइड�लोरडाइजोपॉ�साइड    के सि म,ण क� िनयत खुराक’’ ।    [फा. सं. एJ स 11035/53/2014-डीएफJ यूसी (भाग-III)] डॉ. मंदीप के. भंडारी, संयुJ त सिचव 
NOTIFICATION 

New Delhi, the 11th January, 2019. 

 S.O. 219(E).—Whereas, directions were issued to all States and Union Territories Drugs Controllers under 

section 33P of the Drugs and Cosmetics Act, 1940 (23 of 1940) read with rule 122E of the Drugs and Cosmetics Rules, 

1945  vide F. No. 4-146/2007-DC dated 28
th

 November, 2007 for cancellation of licenses issued by the said Drugs 

Controllers related to 294 Fixed Dose Combinations (hereinafter to be referred as FDCs) which were licensed without 

approval of Drugs Controller General (I). The said directions were challenged by the way of writ petition in the  

High Court of Judicature at Madras and the said High Court stayed all proceedings in relation to said directions; 

 And whereas, the said issue was considered by the Drugs Technical Advisory Board (hereinafter to be referred 

as the Board) and the Board after consideration of the matter constituted a sub-committee to examine the rationality and 

safety of these FDCs; 

 And whereas, the Sub-committee examined these FDCs in various meetings held from time to time in 

consultation with the manufacturers associations and stakeholders and recommended that the FDC of Dicyclomine + 

Paracetamol + Dextropropoxyphene + Chlordiazepoxide is not rational as the committee was apprised that the DTAB 

in its 57
th

 meeting on the recommendation of the expert committee had recommended that Dextropropoxyphene with any 

other drug other than one antispasmodic or one non narcotic analgesic or one anti inflammatory drug shall be prohibited. 

Hence the FDC is not needed to be considered further; 

 And whereas, the Board at its 68
th

 meeting held on 16
th

 February, 2015 recommended prohibition of FDC of 

Dicyclomine + Paracetamol + Dextropropoxyphene + Chlordiazepoxide considered as irrational, which appeared in 

the list of 294 FDCs; 

 And whereas, the Writ Petition related to said FDC along with other Writ Petitions on the same issue were 

transferred to Hon’ble Supreme Court of India under article 139A of the constitution of India, and the Hon’ble Supreme 

Court in its judgement dated 15
th

 December, 2017 in Civil Appeal No. 22972 of 2017 arising out of SLP(C) No. 7061 of 

2017 [Union of India vs Pfizer Limited and Ors.]  has observed that certain FDCs out of 294 FDCs are not rational and 

are required to be prohibited or withdrawn; 

 And whereas, on the basis of the recommendation of the Board, the Central Government is satisfied that there is 

no therapeutic justification for the ingredients contained in this FDC and that the use of the drug FDC of Dicyclomine + 

Paracetamol + Dextropropoxyphene + Chlordiazepoxide is likely to involve risk to human beings; 

 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the Board and in exercise of the powers conferred by 

section 26A of the Drugs and Cosmetics Act, 1940 (23 of 1940), the Central Government hereby prohibits in the public 

interest the manufacture for sale, sale and distribution of following drug with immediate effect:-   

“Fixed dose combination of Dicyclomine + Paracetamol + Dextropropoxyphene + Chlordiazepoxide for 

human use”. 

[F. No. X.11035/53/2014-DFQC (Pt.-III)] 

Dr. MANDEEP K BHANDARI, Jt. Secy. 



60   THE GAZETTE OF INDIA : EXTRAORDINARY  [PART II—SEC. 3(ii)] अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द�ली, 11 जनवरी, 2019 का. आ. का. आ. का. आ. का. आ. 222222220000(अ).(अ).(अ).(अ).————ओषिध और �साधन साम�ी िनयम, 1945  के िनयम 122 ड़  के साथ प�ठत , ओषिध और �साधन साम�ी अिधिनयम, 1940  (1940 का 23) क� धारा 33 त के अधीन, फा.सं. 4 -146 /2007  - डी  सी, तारीख  28 नव बर 2007 "ारा सभी रा$य% और संघ रा$य(े)%  के ओषिध िनयं)क% "ारा 294 िनयत खुराक सि म,ण (िजसे इसम1 इसके प2ात् एफ डी सी कहा गया ह)ै से संबि;धत अनु<ि=य%, िज;ह1 ओषिध महािनयं)क (भारत) के अनुमोदन के िबना जारी �कया गया था, को र? करने के िनदेश जारी �कए गए थे।  उC िनदेश% को उD ;यायालय  म1 �रट यािचका के माGयम से चुनौती दी गई थी तथा उC उD ;यायालय ने उC िनदेश% से संबि;धत सभी कायIवािहय% पर रोक लगा दी थी; और उJ त मु?े पर ओषिध तकनीक� सलाहकार बोडI (िजसे इसम1 इसके प2ात् बोडI कहा गया ह)ै "ारा िवचार �कया गया था और मामले पर िवचार करने के प2ात् बोडI ने इन एफडीसी क� तकI संगतता  और सुर(ा क� परी(ा करने के िलए एक उप-सिमित का गठन �कया था; और उप-सिमित ने िविनमाIता संगम% तथा पणधारक% के साथ परामशI करके समय-समय पर आयोिजत क� गई िविभ; न बैठक% म1 इन एफडीसी क� परी(ा क� और िसफा�रश क� थी �क डाइसाइ�लोिमन + पैरािसटामोल + डाईिमथाइल डाइसाइ�लोिमन + पैरािसटामोल + डाईिमथाइल डाइसाइ�लोिमन + पैरािसटामोल + डाईिमथाइल डाइसाइ�लोिमन + पैरािसटामोल + डाईिमथाइल पॉलीसाइलो�सेनपॉलीसाइलो�सेनपॉलीसाइलो�सेनपॉलीसाइलो�सेन    का एफडीसी का शूल के Mप म1 तकI संगत नहN ह,ै जहां डाइसाइJलोिमन को उपदOशत �कया गया ह,ै वहां डाईिमथाइल पॉलीसाइलोJसेन  क� आवQयकता क� संभावना नहN ह।ै य�द कोई असाधारण िRथित अपेि(त ह,ै तो इसे पृथकतः �दया जा सकता ह।ै अतः यह  एफडीसी ;यायोिचत नहN ह;ै और तUनुसार बोडI ने 16 फरवरी, 2015 को आयोिजत अपनी 68वN बैठक म1 डाइसाइ�लोिमन + पैरािसटामोल + डाइसाइ�लोिमन + पैरािसटामोल + डाइसाइ�लोिमन + पैरािसटामोल + डाइसाइ�लोिमन + पैरािसटामोल + डाईिमथाइल पॉलीसाइलो�सेनडाईिमथाइल पॉलीसाइलो�सेनडाईिमथाइल पॉलीसाइलो�सेनडाईिमथाइल पॉलीसाइलो�सेन    के एफडीसी जो 294 एफडीसी क� सूची म1 दशाIए गए ह\ को अतकI संगत मानते ]ए उस पर �ितिष^ करने क� िसफा�रश क� थी;  और उJ त एफडीसी से संबंिधत �रट यािचका उसी मु?े पर अ; य �रट यािचका_ के साथ को भारत के संिवधान के अनु` छेद 139 क के अधीन भारत के माननीय उ` चतम ; यायालय को अंत�रत क� गई थी और माननीय उ` चतम ; यायालय ने 2017 क� एसएलपी(सी) सं. 7061 [भारत संघ बनाम फाइज़र िलिमटेड एवं अ; य] से उUभूत 2017 क� िसिवल अपील सं. 22972 म1 तारीख 15 �दस  बर, 2017 को �दए अपने िनणIय म1 यह मतfC �कया ह ै�क 294 एफडीसी म1 से कुछ एफडीसी तकI संगत नहN ह ैतथा उन पर �ितिष^ करने या वापस लेना अपेि(त ह;ै और, बोडI क� िसफा�रश के आधार पर के; gीय सरकार संतुh ह ै �क इस एफडीसी म1 अ;तOवh अवयव% का कोई िच�कi सीय औिचi य नहN ह ैऔर डाइसाइ�लोिमन + पैरािसटामोल + डाईिमथाइल पॉलीसाइलो�सेनडाइसाइ�लोिमन + पैरािसटामोल + डाईिमथाइल पॉलीसाइलो�सेनडाइसाइ�लोिमन + पैरािसटामोल + डाईिमथाइल पॉलीसाइलो�सेनडाइसाइ�लोिमन + पैरािसटामोल + डाईिमथाइल पॉलीसाइलो�सेन के एफडीसी का उपयोग मानव के िलए जोिखम पूणI होना संभाf ह;ै  अत: अब, के; gीय सरकार, ओषिध और �साधन साम�ी अिधिनयम,1940 (1940 का 23), क� धारा 26क "ारा �दi त शिCय% का �योग करते ]ए और बोडI क� िसफा�रश% के आधार पर एतद"ारा िन  निलिखत ओषिध का िवjयाथI िविनमाIण, िवjय और िवतरण को जनिहत म1 तi काल �भाव से �ितिष^ करती ह:ै- ‘’मानव उपयोग के िलए डाइसाइ�लोिमन + पैरािसटामोल + डाईिमथाइल पॉलीसाइलो�सेनडाइसाइ�लोिमन + पैरािसटामोल + डाईिमथाइल पॉलीसाइलो�सेनडाइसाइ�लोिमन + पैरािसटामोल + डाईिमथाइल पॉलीसाइलो�सेनडाइसाइ�लोिमन + पैरािसटामोल + डाईिमथाइल पॉलीसाइलो�सेन    के सि म,ण क� िनयत खुराक’’ ।    
 [फा.सं. एJ स 11035/53/2014-डीएफJ यूसी (भाग-III)] डॉ. मंदीप के. भंडारी, संयुJ त सिचव 

 

NOTIFICATION 

New Delhi, the 11
th

 January, 2019. 

S.O. 220(E).—Whereas, directions were issued to all States and Union Territories Drugs Controllers under 

section 33P of the Drugs and Cosmetics Act, 1940 (23 of 1940) read with rule 122E of the Drugs and Cosmetics Rules, 
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1945  vide F. No. 4-146/2007-DC dated 28
th

 November, 2007 for cancellation of licenses issued by the said Drugs 

Controllers related to 294 Fixed Dose Combinations (hereinafter to be referred as FDCs) which were licensed without 

approval of Drugs Controller General (I). The said directions were challenged by the way of writ petition in the High 

Court of Judicature at Madras and the said High Court stayed all proceedings in relation to said directions; 

And whereas, the said issue was considered by the Drugs Technical Advisory Board (hereinafter to be referred 

as the Board) and the Board after consideration of the matter constituted a sub-committee to examine the rationality and 

safety of these FDCs; 

And whereas, the Sub-committee examined these FDCs in various meetings held from time to time in 

consultation with the manufacturers associations and stakeholders and recommended that the FDC of Dicyclomine + 

Paracetamol + Dimethylpolysiloxane is not rational as in colic situation, where Dicyclomine is indicated there is 

unlikely to any need of Dimethylpolysiloxane. If in any rare situation it is required, it can be given separately. Therefore 

this FDC is not justified;  

And whereas, the Board at its 68th meeting held on 16
th

 February, 2015recommended prohibition of FDC of 

Dicyclomine + Paracetamol + Dimethylpolysiloxane considered as irrational, which appeared in the list of 294 FDCs; 

And whereas, the Writ Petition related to said FDC along with other Writ Petitions on the same issue were 

transferred to Hon’ble Supreme Court of India under article 139A of the constitution of India, and the Hon’ble Supreme 

Court in its judgement dated 15
th

 December, 2017 in Civil Appeal No. 22972 of 2017 arising out of SLP(C) No. 7061 of 

2017 [Union of India vs Pfizer Limited and Ors.]  has observed that certain FDCs out of 294 FDCs are not rational and 

are required to be prohibited or withdrawn; 

And whereas, on the basis of the recommendation of the Board, the Central Government is satisfied that there is 

no therapeutic justification for the ingredients contained in this FDC and that the use of the drug FDC of Dicyclomine + 

Paracetamol + Dimethylpolysiloxane is likely to involve risk to human; 

Now, therefore, on the basis of the recommendations of the Board and in exercise of the powers conferred by 

section 26A of the Drugs and Cosmetics Act, 1940 (23 of  1940), the Central Government hereby prohibits in the public 

interest the manufacture for sale, sale and distribution of following drug with immediate effect:-   

“Fixed dose combination of Dicyclomine + Paracetamol + Dimethylpolysiloxane for human use”. 

[F.No. X.11035/53/2014-DFQC (Pt.-III)] 

Dr. MANDEEP K BHANDARI, Jt. Secy. 

 अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द�ली, 11 जनवरी, 2019 का. आ. का. आ. का. आ. का. आ. 221221221221(अ).(अ).(अ).(अ).———— ओषिध और �साधन साम�ी िनयम, 1945  के िनयम 122 ड़  के साथ प�ठत , ओषिध और �साधन साम�ी अिधिनयम, 1940  (1940 का 23) क� धारा 33 त के अधीन, फा.सं. 4 -146 /2007  - डी  सी, तारीख  28 नव बर 2007 "ारा सभी रा$य% और संघ रा$य(े)%  के ओषिध िनयं)क% "ारा 294 िनयत खुराक सि म,ण (िजसे इसम1 इसके प2ात् एफ डी सी कहा गया ह)ै से संबि;धत अनु<ि=य%, िज;ह1 ओषिध महािनयं)क (भारत) के अनुमोदन के िबना जारी 



62   THE GAZETTE OF INDIA : EXTRAORDINARY  [PART II—SEC. 3(ii)] �कया गया था, को र? करने के िनदेश जारी �कए गए थे।  उC िनदेश% को उD ;यायालय  म1 �रट यािचका के माGयम से चुनौती दी गई थी तथा उC उD ;यायालय ने उC िनदेश% से संबि;धत सभी कायIवािहय% पर रोक लगा दी थी; और उJ त मु?े पर ओषिध तकनीक� सलाहकार बोडI (िजसे इसम1 इसके प2ात् बोडI कहा गया ह)ै "ारा िवचार �कया गया था और मामले पर िवचार करने के प2ात् बोडI ने इन एफडीसी क� तकI संगतता  और सुर(ा क� परी(ा करने के िलए एक उप-सिमित का गठन �कया था; और उप-सिमित ने िविनमाIता संगम% तथा पणधारक% के साथ परामशI करके समय-समय पर आयोिजत क� गई िविभ; न बैठक% म1 इन एफडीसी क� परी(ा क� और िसफा�रश क� थी �क डाइसाइ�लोिमन + पैरािसटामोल डाइसाइ�लोिमन + पैरािसटामोल डाइसाइ�लोिमन + पैरािसटामोल डाइसाइ�लोिमन + पैरािसटामोल ++++    िसमेिथकॉन िसमेिथकॉन िसमेिथकॉन िसमेिथकॉन का एफडीसी का शूल के Mप म1 तकI संगत नहN ह,ै जहां डाइसाइJलोिमन को उपदOशत �कया गया ह,ै वहां िसमेिथकॉन क� आवQयकता क� संभावना नहN ह।ै य�द कोई असाधारण िRथित अपेि(त ह,ै तो इसे पृथकतः �दया जा सकता ह।ै अतः यह  एफडीसी ;यायोिचत नहN ह;ै    और तUनुसार बोडI ने 16 फरवरी, 2015 को आयोिजत अपनी 68वN बैठक म1 डाइसाइ�लोिमन + पैरािसटामोल डाइसाइ�लोिमन + पैरािसटामोल डाइसाइ�लोिमन + पैरािसटामोल डाइसाइ�लोिमन + पैरािसटामोल ++++    िसमेिथकॉन िसमेिथकॉन िसमेिथकॉन िसमेिथकॉन के एफडीसी जो 294 एफडीसी क� सूची म1 दशाIए गए ह\ को अतकI संगत मानते ]ए उस पर �ितिष^ करने क� िसफा�रश क� थी;  और उJ त एफडीसी से संबंिधत �रट यािचका उसी मु?े पर अ; य �रट यािचका_ के साथ को भारत के संिवधान के अनु` छेद 139 क के अधीन भारत के माननीय उ` चतम ; यायालय को अंत�रत क� गई थी और माननीय उ` चतम ; यायालय ने 2017 क� एसएलपी(सी) सं. 7061 [भारत संघ बनाम फाइज़र िलिमटेड एवं अ; य] से उUभूत 2017 क� िसिवल अपील सं. 22972 म1 तारीख 15 �दस  बर, 2017 को �दए अपने िनणIय म1 यह मतfC �कया ह ै�क 294 एफडीसी म1 से कुछ एफडीसी तकI संगत नहN ह ैतथा उन पर �ितिष^ करने या वापस लेना अपेि(त ह;ै और, बोडI क� िसफा�रश के आधार पर के; gीय सरकार संतुh ह ै �क इस एफडीसी म1 अ;तOवh अवयव% का कोई िच�कi सीय औिचi य नहN ह ैऔर डाइसाइ�लोिमन + पैरािसटामोल डाइसाइ�लोिमन + पैरािसटामोल डाइसाइ�लोिमन + पैरािसटामोल डाइसाइ�लोिमन + पैरािसटामोल ++++    िसमेिथकॉनिसमेिथकॉनिसमेिथकॉनिसमेिथकॉन के एफडीसी का उपयोग मानव के िलए जोिखम पूणI होना संभाf ह;ै  अत: अब, के; gीय सरकार, ओषिध और �साधन साम�ी अिधिनयम,1940 (1940 का 23), क� धारा 26क "ारा �दi त शिCय% का �योग करते ]ए और बोडI क� िसफा�रश% के आधार पर एतद"ारा िन  निलिखत ओषिध का िवjयाथI िविनमाIण, िवjय और िवतरण को जनिहत म1 तi काल �भाव से �ितिष^ करती ह:ै- ‘’मानव उपयोग के िलए डाइसाइ�लोिमन + पैरािसटामोल डाइसाइ�लोिमन + पैरािसटामोल डाइसाइ�लोिमन + पैरािसटामोल डाइसाइ�लोिमन + पैरािसटामोल ++++    िसमेिथकॉिसमेिथकॉिसमेिथकॉिसमेिथकॉन न न न के सि म,ण क� िनयत खुराक’’ ।  [फा.सं. एJ स 11035/53/2014-डीएफJ यूसी (भाग-III)] डॉ. मंदीप के. भंडारी, संयुJ त सिचव 
 

NOTIFICATION 

New Delhi, the 11
th

 January, 2019. 

S.O. 221(E).— Whereas, directions were issued to all States and Union Territories Drugs Controllers under 

section 33P of the Drugs and Cosmetics Act, 1940 (23 of 1940) read with rule 122E of the Drugs and Cosmetics Rules, 

1945  vide F. No. 4-146/2007-DC dated 28
th

 November, 2007 for cancellation of licenses issued by the said Drugs 
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Controllers related to 294 Fixed Dose Combinations (hereinafter to be referred as FDCs) which were licensed without 

approval of Drugs Controller General (I). The said directions were challenged by the way of writ petition in the High 

Court of Judicature at Madras and the said High Court stayed all proceedings in relation to said directions; 

And whereas, the said issue was considered by the Drugs Technical Advisory Board (hereinafter to be referred 

as the Board) and the Board after consideration of the matter constituted a sub-committee to examine the rationality and 

safety of these FDCs; 

And whereas, the Sub-committee examined these FDCs in various meetings held from time to time in 

consultation with the manufacturers associations and stakeholders and recommended that the FDC of Dicyclomine + 

Paracetamol + Simethicone is not rational as in colic situation, where Dicyclomine is indicated there is unlikely to any 

need of Simethicone. If in any rare situation it is required, it can be given separately. Therefore, this FDC is not justified; 

And whereas, the Board at its 68th meeting held on 16
th

 February, 2015 recommended prohibition of FDC of 

Dicyclomine + Paracetamol + Simethicone considered as irrational, which appeared in the list of 294 FDCs; 

And whereas, the Writ Petition related to said FDC along with other Writ Petitions on the same issue were 

transferred to Hon’ble Supreme Court of India under article 139A of the constitution of India, and the Hon’ble Supreme 

Court in its judgement dated 15
th

 December, 2017 in Civil Appeal No. 22972 of 2017 arising out of SLP(C) No. 7061 of 

2017 [Union of India vs Pfizer Limited and Ors.]  has observed that certain FDCs out of 294 FDCs are not rational and 

are required to be prohibited or withdrawn; 

And whereas, on the basis of the recommendation of the Board, the Central Government is satisfied that there is 

no therapeutic justification for the ingredients contained in this FDC and that the use of the drug FDC of Dicyclomine + 

Paracetamol + Simethicone is likely to involve risk to human; 

Now, therefore, on the basis of the recommendations of the Board and in exercise of the powers conferred by 

section 26A of the Drugs and Cosmetics Act, 1940 (23 of  1940), the Central Government hereby prohibits in the public 

interest the manufacture for sale, sale and distribution of following drug with immediate effect:-   

“Fixed dose combination of Dicyclomine + Paracetamol + Simethicone for human use”. 

 

[F.No. X.11035/53/2014-DFQC (Pt.-III)] 

Dr. MANDEEP K BHANDARI, Jt. Secy. अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द�ली, 11 जनवरी, 2019 का. आ. का. आ. का. आ. का. आ. 222222222222(अ).(अ).(अ).(अ).———— ओषिध और �साधन साम�ी िनयम, 1945  के िनयम 122 ड़  के साथ प�ठत , ओषिध और �साधन साम�ी अिधिनयम, 1940  (1940 का 23) क� धारा 33 त के अधीन, फा.सं. 4 -146 /2007  - डी  सी, तारीख  28 नव बर 2007 "ारा सभी रा$य% और संघ रा$य(े)%  के ओषिध िनयं)क% "ारा 294 िनयत खुराक सि म,ण (िजसे इसम1 इसके प2ात् एफ डी सी कहा गया ह)ै से संबि;धत अनु<ि=य%, िज;ह1 ओषिध महािनयं)क (भारत) के अनुमोदन के िबना जारी �कया गया था, को र? करने के िनदेश जारी �कए गए थे।  उC िनदेश% को उD ;यायालय  म1 �रट यािचका के माGयम से चुनौती दी गई थी तथा उC उD ;यायालय ने उC िनदेश% से संबि;धत सभी कायIवािहय% पर रोक लगा दी थी; और उJ त मु?े पर ओषिध तकनीक� सलाहकार बोडI (िजसे इसम1 इसके प2ात् बोडI कहा गया ह)ै "ारा िवचार �कया गया था और मामले पर िवचार करने के प2ात् बोडI ने इन एफडीसी क� तकI संगतता  और सुर(ा क� परी(ा करने के िलए एक उप-सिमित का गठन �कया था; 



64   THE GAZETTE OF INDIA : EXTRAORDINARY  [PART II—SEC. 3(ii)] और उप-सिमित ने िविनमाIता संगम% तथा पणधारक% के साथ परामशI करके समय-समय पर आयोिजत क� गई िविभ; न बैठक% म1 इन एफडीसी क� परी(ा क� और िसफा�रश क� थी �क डॉ�सीडॉ�सीडॉ�सीडॉ�सीसाइि�लनसाइि�लनसाइि�लनसाइि�लन    + + + + �टिनडाजोल �टिनडाजोल �टिनडाजोल �टिनडाजोल का एफडीसी Jय%�क इसका जठरां) स ब;धी िवकार म1 उपयोग के िलए कोई ;ययोिचiय नही ह;ै और तUनुसार बोडI ने 16 फरवरी, 2015 को आयोिजत अपनी 68वN बैठक म1 डॉ�सीडॉ�सीडॉ�सीडॉ�सीसाइि�लनसाइि�लनसाइि�लनसाइि�लन    + + + + �टिनडाजोल �टिनडाजोल �टिनडाजोल �टिनडाजोल के एफडीसी जो 294 एफडीसी क� सूची म1 दशाIए गए ह\ को अतकI संगत मानते ]ए उस पर �ितिष^ करने क� िसफा�रश क� थी;  और उJ त एफडीसी से संबंिधत �रट यािचका उसी मु?े पर अ; य �रट यािचका_ के साथ को भारत के संिवधान के अनु` छेद 139 क के अधीन भारत के माननीय उ` चतम ; यायालय को अंत�रत क� गई थी और माननीय उ` चतम ; यायालय ने 2017 क� एसएलपी(सी) सं. 7061 [भारत संघ बनाम फाइज़र िलिमटेड एवं अ; य] से उUभूत 2017 क� िसिवल अपील सं. 22972 म1 तारीख 15 �दस  बर, 2017 को �दए अपने िनणIय म1 यह मतfC �कया ह ै�क 294 एफडीसी म1 से कुछ एफडीसी तकI संगत नहN ह ैतथा उन पर �ितिष^ करने या वापस लेना अपेि(त ह;ै और, बोडI क� िसफा�रश के आधार पर के; gीय सरकार संतुh ह ै �क इस एफडीसी म1 अ;तOवh अवयव% का कोई िच�कi सीय औिचi य नहN ह ैऔर डॉ�सीडॉ�सीडॉ�सीडॉ�सीसाइि�लनसाइि�लनसाइि�लनसाइि�लन    + + + + �टिनडाजोल �टिनडाजोल �टिनडाजोल �टिनडाजोल के एफडीसी का उपयोग मानव के िलए जोिखम पूणI होना संभाf ह;ै  अत: अब, के; gीय सरकार, ओषिध और �साधन साम�ी अिधिनयम,1940 (1940 का 23), क� धारा 26क "ारा �दi त शिCय% का �योग करते ]ए और बोडI क� िसफा�रश% के आधार पर एतद"ारा िन  निलिखत ओषिध का िवjयाथI िविनमाIण, िवjय और िवतरण को जनिहत म1 तi काल �भाव से �ितिष^ करती ह:ै-  ‘’मानव उपयोग के िलए डॉ�सीडॉ�सीडॉ�सीडॉ�सीसाइि�लनसाइि�लनसाइि�लनसाइि�लन    + + + + �टिनडाजोल �टिनडाजोल �टिनडाजोल �टिनडाजोल के सि म,ण क� िनयत खुराक’’ ।      [फा.सं. एJ स 11035/53/2014-डीएफJ यूसी (भाग-III)] डॉ. मंदीप के. भंडारी, संयुJ त सिचव 
 

NOTIFICATION 

New Delhi, the 11
th

 January, 2019. 

S.O. 222(E).— Whereas, directions were issued to all States and Union Territories Drugs Controllers under 

section 33P of the Drugs and Cosmetics Act, 1940 (23 of 1940) read with rule 122E of the Drugs and Cosmetics Rules, 

1945  vide F. No. 4-146/2007-DC dated 28
th

 November, 2007 for cancellation of licenses issued by the said Drugs 

Controllers related to 294 Fixed Dose Combinations (hereinafter to be referred as FDCs) which were licensed without 

approval of Drugs Controller General (I). The said directions were challenged by the way of writ petition in the High 

Court of Judicature at Madras and the said High Court stayed all proceedings in relation to said directions; 

And whereas, the said issue was considered by the Drugs Technical Advisory Board (hereinafter to be referred 

as the Board) and the Board after consideration of the matter constituted a sub-committee to examine the rationality and 

safety of these FDCs; 

And whereas, the Sub-committee examined these FDCs in various meetings held from time to time in 

consultation with the manufacturers associations and stakeholders and recommended that the FDC of Doxycycline + 

Tinidazole is not rational as there is no justification for use in  gastrointestinal disorder; 

And whereas, the Board at its 68
th

 meeting held on 16
th

 February, 2015 recommended prohibition of FDC of 

Doxycycline + Tinidazole considered as irrational, which appeared in the list of 294 FDCs; 
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And whereas, the Writ Petition related to said FDC along with other Writ Petitions on the same issue were 

transferred to Hon’ble Supreme Court of India under article 139A of the constitution of India, and the Hon’ble Supreme 

Court in its judgement dated 15
th

 December, 2017 in Civil Appeal No. 22972 of 2017 arising out of SLP(C) No. 7061 of 

2017 [Union of India vs Pfizer Limited and Ors.]  has observed that certain FDCs out of 294 FDCs are not rational and 

are required to be prohibited or withdrawn; 

And whereas, on the basis of the recommendation of the Board, the Central Government is satisfied that there is 

no therapeutic justification for the ingredients contained in this FDC and that the use of the drug FDC of Doxycycline + 

Tinidazole is likely to involve risk to human beings; 

Now, therefore, on the basis of the recommendations of the Board and in exercise of the powers conferred by 

section 26A of the Drugs and Cosmetics Act, 1940 (23 of  1940), the Central Government hereby prohibits in the public 

interest the manufacture for sale, sale and distribution of following drug with immediate effect:-   

“Fixed dose combination of Doxycycline + Tinidazole for human use”. 

 

[F.No. X.11035/53/2014-DFQC (Pt.-III)] 

Dr. MANDEEP K BHANDARI, Jt. Secy. 

 अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द�ली, 11 जनवरी, 2019 का. आ. का. आ. का. आ. का. आ. 222222223333(अ).(अ).(अ).(अ).———— ओषिध और �साधन साम�ी िनयम, 1945  के िनयम 122 ड़  के साथ प�ठत , ओषिध और �साधन साम�ी अिधिनयम, 1940  (1940 का 23) क� धारा 33 त के अधीन, फा.सं. 4 -146 /2007  - डी  सी, तारीख 28 नव बर 2007 "ारा सभी रा$य% और संघ रा$य(े)%  के ओषिध िनयं)क% "ारा 294 िनयत खुराक सि म,ण (िजसे इसम1 इसके प2ात् एफ डी सी कहा गया ह)ै से संबि;धत अनु<ि=य%, िज;ह1 ओषिध महािनयं)क (भारत) के अनुमोदन के िबना जारी �कया गया था, को र? करने के िनदेश जारी �कए गए थे।  उC िनदेश% को उD ;यायालय  म1 �रट यािचका के माGयम से चुनौती दी गई थी तथा उC उD ;यायालय ने उC िनदेश% से संबि;धत सभी कायIवािहय% पर रोक लगा दी थी; और उJ त मु?े पर ओषिध तकनीक� सलाहकार बोडI (िजसे इसम1 इसके प2ात् बोडI कहा गया ह)ै "ारा िवचार �कया गया था और मामले पर िवचार करने के प2ात् बोडI ने इन एफडीसी क� तकI संगतता  और सुर(ा क� परी(ा करने के िलए एक उप-सिमित का गठन �कया था; और उप-सिमित ने िविनमाIता संगम% तथा पणधारक% के साथ परामशI करके समय-समय पर आयोिजत क� गई िविभ; न बैठक% म1 इन एफडीसी क� परी(ा क� और िसफा�रश क� थी �क �ोटावे�रन�ोटावे�रन�ोटावे�रन�ोटावे�रन    ++++    ओमे�ाजोलओमे�ाजोलओमे�ाजोलओमे�ाजोल के एफडीसी िनlिलिखत कारण% से तकI संगत नहN ह:ै  
1. �ोटावे�रन�ोटावे�रन�ोटावे�रन�ोटावे�रन    ++++    ओमे�ाजोलओमे�ाजोलओमे�ाजोलओमे�ाजोल युmमक तीn जठरशोथ का संकेत ह ैिजसम1, ऐठन वाले ददI, जो जठरशोथ से जुड़ा  ह ैसे राहत के िलए pोटावे�रन दी जाती ह।ै  िवशेष< एकमत थे �क  तीn जठरशोथ के �बंधन के िलए केवल �ोटोन प प इि;हिबटसI या एच -2 qलॉकर तथा एrटािसsस  क� ही भूिमका ह।ै  एं�टRपा$मोिडक से �कसी थेरपे�टक लाभ का पता नहN ह ैजो वाRतव म1 जठरशोथ के �कसी अ;य िवtमान ल(ण को समा= कर सके, और  
2. जनसँvया के एक छोटे उप-समूह म1, जहां एं�टRपा$मोिडक अपेि(त होता ह,ै अलग से �दया जा सकता ह;ै  और तUनुसार बोडI ने 16 फरवरी, 2015 को आयोिजत अपनी 68वN बैठक म1 �ोटावे�रन�ोटावे�रन�ोटावे�रन�ोटावे�रन    ++++    ओमे�ाजोलओमे�ाजोलओमे�ाजोलओमे�ाजोल के एफडीसी जो 294 एफडीसी क� सूची म1 दशाIए गए ह\ को अतकI संगत मानते ]ए उस पर �ितिष^ करने क� िसफा�रश क� थी;  



66   THE GAZETTE OF INDIA : EXTRAORDINARY  [PART II—SEC. 3(ii)] और उJ त एफडीसी से संबंिधत �रट यािचका उसी मु?े पर अ; य �रट यािचका_ के साथ को भारत के संिवधान के अनु` छेद 139 क के अधीन भारत के माननीय उ` चतम ; यायालय को अंत�रत क� गई थी और माननीय उ` चतम ; यायालय ने 2017 क� एसएलपी(सी) सं. 7061 [भारत संघ बनाम फाइज़र िलिमटेड एवं अ; य] से उUभूत 2017 क� िसिवल अपील सं. 22972 म1 तारीख 15 �दस  बर, 2017 को �दए अपने िनणIय म1 यह मतfC �कया ह ै�क 294 एफडीसी म1 से कुछ एफडीसी तकI संगत नहN ह ैतथा उन पर �ितिष^ करने या वापस लेना अपेि(त ह;ै  और, बोडI क� िसफा�रश के आधार पर के; gीय सरकार संतुh ह ै �क इस एफडीसी म1 अ;तOवh अवयव% का कोई िच�कi सीय औिचi य नहN ह ैऔर �ोटावे�रन�ोटावे�रन�ोटावे�रन�ोटावे�रन    ++++    ओमे�ाजोलओमे�ाजोलओमे�ाजोलओमे�ाजोल के एफडीसी का उपयोग मानव के िलए जोिखम पूणI होना संभाf ह;ै  अत: अब, के; gीय सरकार, ओषिध और �साधन साम�ी अिधिनयम,1940 (1940 का 23), क� धारा 26क "ारा �दi त शिCय% का �योग करते ]ए और बोडI क� िसफा�रश% के आधार पर एतद"ारा िन  निलिखत ओषिध का िवjयाथI िविनमाIण, िवjय और िवतरण को जनिहत म1 तi काल �भाव से �ितिष^ करती ह:ै- ’मानव उपयोग के िलए �ोटावे�रन�ोटावे�रन�ोटावे�रन�ोटावे�रन    ++++    ओमे�ाजोलओमे�ाजोलओमे�ाजोलओमे�ाजोल के सि म,ण क� िनयत खुराक’’ ।    [फा.सं. एJ स 11035/53/2014-डीएफJ यूसी (भाग-III)] डॉ. मंदीप के. भंडारी, संयुJ त सिचव 
 

NOTIFICATION 

New Delhi, the 11
th

 January, 2019. 

S.O. 223(E).—Whereas, directions were issued to all States and Union Territories Drugs Controllers under 

section 33P of the Drugs and Cosmetics Act, 1940 (23 of 1940) read with rule 122E of the Drugs and Cosmetics Rules, 

1945  vide F. No. 4-146/2007-DC dated 28
th

 November, 2007 for cancellation of licenses issued by the said Drugs 

Controllers related to 294 Fixed Dose Combinations (hereinafter to be referred as FDCs) which were licensed without 

approval of Drugs Controller General (I). The said directions were challenged by the way of writ petition in the High 

Court of Judicature at Madras and the said High Court stayed all proceedings in relation to said directions; 

And whereas, the said issue was considered by the Drugs Technical Advisory Board (hereinafter to be referred 

as the Board) and the Board after consideration of the matter constituted a sub-committee to examine the rationality and 

safety of these FDCs; 

And whereas, the Sub-committee examined these FDCs in various meetings held from time to time in 

consultation with the manufacturers associations and stakeholders and recommended that the FDC of Drotaverine + 

Omeprazole is not rational due to following reasons: 

1. The indication for combination of Drotaverine + Omeprazole is severe gastritis wherein Drotaverine is 

added for relieving spasmodic pain which is associated with gastritis. The experts were of unanimous 

opinion that for the management of severe gastritis, there is a role of only proton pump inhibitors or H2 

blocker and antacids. No therapeutic benefit is known from antispasmodic which may in fact even mask the 

other presenting symptom of gastritis; 

2. In a very small subset of population, where antispasmodic is required, it can be given separately. 

And whereas, the Board at its 68
th

 meeting held on 16
th

 February, 2015 recommended prohibition of FDC of 

Drotaverine + Omeprazole considered as irrational, which appeared in the list of 294 FDCs; 
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And whereas, the Writ Petition related to said FDC along with other Writ Petitions on the same issue were 

transferred to Hon’ble Supreme Court of India under article 139A of the constitution of India, and the Hon’ble Supreme 

Court in its judgement dated 15
th

 December, 2017 in Civil Appeal No. 22972 of 2017 arising out of SLP(C) No. 7061 of 

2017 [Union of India vs Pfizer Limited and Ors.]  has observed that certain FDCs out of 294 FDCs are not rational and 

are required to be prohibited or withdrawn; 

And whereas, on the basis of the recommendation of the Board, the Central Government is satisfied that there is 

no therapeutic justification for the ingredients contained in this FDC and that the use of the drug FDC of Drotaverine + 

Omeprazole is likely to involve risk to human beings; 

Now, therefore, on the basis of the recommendations of the Board and in exercise of the powers conferred by 

section 26A of the Drugs and Cosmetics Act, 1940 (23 of 1940), the Central Government hereby prohibits in the public 

interest the manufacture for sale, sale and distribution of following drug with immediate effect:— 

 “Fixed dose combination of Drotaverine + Omeprazole for human use”. 

 

[F.No. X.11035/53/2014-DFQC (Pt.-III)] 

Dr. MANDEEP K. BHANDARI, Jt. Secy.     अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द�ली, 11 जनवरी, 2019 का. आ. का. आ. का. आ. का. आ. 222222224444(अ).(अ).(अ).(अ).———— ओषिध और �साधन साम�ी िनयम, 1945  के िनयम 122 ड़  के साथ प�ठत , ओषिध और �साधन साम�ी अिधिनयम, 1940  (1940 का 23) क� धारा 33 त के अधीन, फा.सं. 4 -146 /2007  - डी  सी, तारीख  28 नव बर 2007 "ारा सभी रा$य% और संघ रा$य(े)%  के ओषिध िनयं)क% "ारा 294 िनयत खुराक सि म,ण (िजसे इसम1 इसके प2ात् एफ डी सी कहा गया ह)ै से संबि;धत अनु<ि=य%, िज;ह1 ओषिध महािनयं)क (भारत) के अनुमोदन के िबना जारी �कया गया था, को र? करने के िनदेश जारी �कए गए थे।  उC िनदेश% को उD ;यायालय  म1 �रट यािचका के माGयम से चुनौती दी गई थी तथा उC उD ;यायालय ने उC िनदेश% से संबि;धत सभी कायIवािहय% पर रोक लगा दी थी; और उJ त मु?े पर ओषिध तकनीक� सलाहकार बोडI (िजसे इसम1 इसके प2ात् बोडI कहा गया ह)ै "ारा िवचार �कया गया था और मामले पर िवचार करने के प2ात् बोडI ने इन एफडीसी क� तकI संगतता  और सुर(ा क� परी(ा करने के िलए एक उप-सिमित का गठन �कया था; और उप-सिमित ने िविनमाIता संगम% तथा पणधारक% के साथ परामशI करके समय-समय पर आयोिजत क� गई िविभन्  न बैठक% म1 इन एफडीसी क� परी(ा क� और िसफा�रश क� थी �क फेनपीवे�रिनयम �ोमाइडफेनपीवे�रिनयम �ोमाइडफेनपीवे�रिनयम �ोमाइडफेनपीवे�रिनयम �ोमाइड    ++++    डाइ�लोफेनैक डाइ�लोफेनैक डाइ�लोफेनैक डाइ�लोफेनैक सोिडयमसोिडयमसोिडयमसोिडयम    ++++    िपटोफेनोन हाइ�ो�लोराइडिपटोफेनोन हाइ�ो�लोराइडिपटोफेनोन हाइ�ो�लोराइडिपटोफेनोन हाइ�ो�लोराइड    का एफडीसी तकI संगत नहN ह ैJय%�क इस एफडीसी म1 दो मRका�रिनक अिभjमको का उपयोग �कया जाता ह ैइसके अित�रC िपटोफेनोन को भी �iय( मांसपेशी िसिथल कारी �jया कलाप रखने वाली दशाIयी गई ह,ै   और साwय को �कसी भी तरंगी रोधी दxु�भावो को कम करने के िलए दो के बीच सा�jया दशाIने के िलए संिचत �कए जाने क� आवQयकता ह ै। इसिलए सुर(ा साwय% के आभाव म1 यह एफडीसी वतIमान म1 तकI संगत नहN ह;ै और तUनुसार बोडI ने 16 फरवरी, 2015 को आयोिजत अपनी 68वN बैठक म1 फेनपीवे�रिनयम �ोमाइडफेनपीवे�रिनयम �ोमाइडफेनपीवे�रिनयम �ोमाइडफेनपीवे�रिनयम �ोमाइड    ++++    डाइ�लोफेनैक सोिडयमडाइ�लोफेनैक सोिडयमडाइ�लोफेनैक सोिडयमडाइ�लोफेनैक सोिडयम    ++++    िपटोफेनोन हाइ�ो�लोराइडिपटोफेनोन हाइ�ो�लोराइडिपटोफेनोन हाइ�ो�लोराइडिपटोफेनोन हाइ�ो�लोराइड    के एफडीसी जो 294 एफडीसी क� सूची म1 दशाIए गए ह\ को अतकI संगत मानते ]ए उस पर �ितिष^ करने क� िसफा�रश क� थी;  और उJ त एफडीसी से संबंिधत �रट यािचका उसी मु?े पर अ; य �रट यािचका_ के साथ को भारत के संिवधान के अनु` छेद 139 क के अधीन भारत के माननीय उ` चतम ; यायालय को अंत�रत क� गई थी और माननीय उ` चतम ; यायालय ने 



68   THE GAZETTE OF INDIA : EXTRAORDINARY  [PART II—SEC. 3(ii)] 2017 क� एसएलपी(सी) सं. 7061 [भारत संघ बनाम फाइज़र िलिमटेड एवं अ; य] से उUभूत 2017 क� िसिवल अपील  सं. 22972 म1 तारीख 15 �दस  बर, 2017 को �दए अपने िनणIय म1 यह मतfC �कया ह ै �क 294 एफडीसी म1 से कुछ एफडीसी तकI संगत नहN ह ैतथा उन पर �ितिष^ करने या वापस लेना अपेि(त ह;ै और, बोडI क� िसफा�रश के आधार पर के; gीय सरकार संतुh ह ै �क इस एफडीसी म1 अ;तOवh अवयव% का कोई िच�कi सीय औिचi य नहN ह ैऔर फेनपीवे�रिनयम �ोमाइडफेनपीवे�रिनयम �ोमाइडफेनपीवे�रिनयम �ोमाइडफेनपीवे�रिनयम �ोमाइड    ++++    डाइ�लोफेनैक सोिडयमडाइ�लोफेनैक सोिडयमडाइ�लोफेनैक सोिडयमडाइ�लोफेनैक सोिडयम    ++++    िपटोफेनोन हाइ�ो�लोराइडिपटोफेनोन हाइ�ो�लोराइडिपटोफेनोन हाइ�ो�लोराइडिपटोफेनोन हाइ�ो�लोराइड    के एफडीसी का उपयोग मानव के िलए जोिखम पूणI होना संभाf ह;ै  अत: अब, के; gीय सरकार, ओषिध और �साधन साम�ी अिधिनयम,1940 (1940 का 23), क� धारा 26क "ारा �दi त शिCय% का �योग करते ]ए और बोडI क� िसफा�रश% के आधार पर एतद"ारा िन  निलिखत ओषिध का िवjयाथI िविनमाIण, िवjय और िवतरण को जनिहत म1 तi काल �भाव से �ितिष^ करती ह:ै— ‘‘मानव उपयोग के िलए फेनपीवे�रिनयम �ोमाइडफेनपीवे�रिनयम �ोमाइडफेनपीवे�रिनयम �ोमाइडफेनपीवे�रिनयम �ोमाइड    ++++    डाइ�लोफेनैक सोिडयमडाइ�लोफेनैक सोिडयमडाइ�लोफेनैक सोिडयमडाइ�लोफेनैक सोिडयम    ++++    िपटोफेनोन हाइ�ो�लोराइडिपटोफेनोन हाइ�ो�लोराइडिपटोफेनोन हाइ�ो�लोराइडिपटोफेनोन हाइ�ो�लोराइड    के सि म,ण क� िनयत खुराक’’ ।   [फा.सं. एJ स 11035/53/2014-डीएफJ यूसी (भाग-III)] डॉ. मंदीप के. भंडारी, संयुJ त सिचव 
 

NOTIFICATION 

New Delhi, the 11th January, 2019 

S.O. 224(E).—Whereas, directions were issued to all States and Union Territories Drugs Controllers under 

section 33P of the Drugs and Cosmetics Act, 1940 (23 of 1940) read with rule 122E of the Drugs and Cosmetics Rules, 

1945  vide F. No. 4-146/2007-DC dated 28th November, 2007 for cancellation of licenses issued by the said Drugs 

Controllers related to 294 Fixed Dose Combinations (hereinafter to be referred as FDCs) which were licensed without 

approval of Drugs Controller General (I). The said directions were challenged by the way of writ petition in the High 

Court of Judicature at Madras and the said High Court stayed all proceedings in relation to said directions; 

And whereas, the said issue was considered by the Drugs Technical Advisory Board (hereinafter to be referred 

as the Board) and the Board after consideration of the matter constituted a sub-committee to examine the rationality and 

safety of these FDCs; 

And whereas, the Sub-committee examined these FDCs in various meetings held from time to time in 

consultation with the manufacturers associations and stakeholders and recommended that the FDC of Fenpiverinium 

Bromide + Diclofenac Sodium + Pitofenone Hydrochloride is not rational as in this  FDC, two anti muscarinic agents 

are used. In addition, Pitofenone is also shown to have direct muscle relaxant activity. The evidence needs to be 

accumulated to show the synergy between two to reduce the side effects of any of the antispasmodic. Therefore, in 

absence of the safety evidence, this FDC cannot be considered at present; 

And whereas, the Board at its 68th meeting held on 16th February, 2015 recommended prohibition of FDC of 

Fenpiverinium Bromide + Diclofenac Sodium + Pitofenone Hydrochloride considered as irrational, which appeared 

in the list of 294 FDCs; 

And whereas, the Writ Petition related to said FDC along with other Writ Petitions on the same issue were 

transferred to Hon’ble Supreme Court of India under article 139A of the constitution of India, and the Hon’ble Supreme 

Court in its judgement dated 15th December, 2017 in Civil Appeal No. 22972 of 2017 arising out of SLP(C) No. 7061 of 
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2017 [Union of India vs Pfizer Limited and Ors.]  has observed that certain FDCs out of 294 FDCs are not rational and 

are required to be prohibited or withdrawn; 

And whereas, on the basis of the recommendation of the Board, the Central Government is satisfied that there is 

no therapeutic justification for the ingredients contained in this FDC and that the use of the drug FDC of Fenpiverinium 

Bromide + Diclofenac Sodium + Pitofenone Hydrochloride is likely to involve risk to human beings; 

Now, therefore, on the basis of the recommendations of the Board and in exercise of the powers conferred by 

section 26A of the Drugs and Cosmetics Act, 1940 (23 of  1940), the Central Government hereby prohibits in the public 

interest the manufacture for sale, sale and distribution of following drug with immediate effect:—  

“Fixed dose combination of Fenpiverinium Bromide + Diclofenac Sodium + Pitofenone Hydrochloride for 

human use”. 

[F.No. X.11035/53/2014-DFQC (Pt.-III)] 

Dr. MANDEEP K. BHANDARI, Jt. Secy.     अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द�ली, 11 जनवरी, 2019 का. आ. का. आ. का. आ. का. आ. 222222225555(अ).(अ).(अ).(अ).———— ओषिध और �साधन साम�ी िनयम, 1945  के िनयम 122 ड़  के साथ प�ठत , ओषिध और �साधन साम�ी अिधिनयम, 1940  (1940 का 23) क� धारा 33 त के अधीन, फा.सं. 4 -146 /2007  - डी  सी, तारीख  28 नव बर 2007 "ारा सभी रा$य% और संघ रा$य(े)%  के ओषिध िनयं)क% "ारा 294 िनयत खुराक सि म,ण (िजसे इसम1 इसके प2ात् एफ डी सी कहा गया ह)ै से संबि;धत अनु<ि=य%, िज;ह1 ओषिध महािनयं)क (भारत) के अनुमोदन के िबना जारी �कया गया था, को र? करने के िनदेश जारी �कए गए थे।  उC िनदेश% को उD ;यायालय  म1 �रट यािचका के माGयम से चुनौती दी गई थी तथा उC उD ;यायालय ने उC िनदेश% से संबि;धत सभी कायIवािहय% पर रोक लगा दी थी; और उJ त मु?े पर ओषिध तकनीक� सलाहकार बोडI (िजसे इसम1 इसके प2ात् बोडI कहा गया ह)ै "ारा िवचार �कया गया था और मामले पर िवचार करने के प2ात् बोडI ने इन एफडीसी क� तकI संगतता  और सुर(ा क� परी(ा करने के िलए एक उप-सिमित का गठन �कया था; और उप-सिमित ने िविनमाIता संगम% तथा पणधारक% के साथ परामशI करके समय-समय पर आयोिजत क� गई िविभ; न बैठक% म1 इन एफडीसी क� परी(ा क� थी और िसफा�रश क� थी �क !लकुोसामाइन +!लकुोसामाइन +!लकुोसामाइन +!लकुोसामाइन +    ए$कोरिबक एिसडए$कोरिबक एिसडए$कोरिबक एिसडए$कोरिबक एिसड    का एफडीसी तकI संगत नहN ह ैअ;यवRतुषु सिमित ने नोट �कया �क इन फामुIलेशन% का िवपणन ;यूyाRयु�टक�स के Mप म1 होता ह ैतथा य�द इन फामुIलशेन% को उपचाराiमक संकेत% के साथ दावा �कया जाता ह ैतो ऐसी िRथित म1 इन एफडीसी को तकI संगत नहN माना जाएगा;  और तUनुसार बोडI ने 16 फरवरी, 2015 को आयोिजत अपनी 68वN बैठक म1 !लु!लु!लु!लुकोसामाइन +कोसामाइन +कोसामाइन +कोसामाइन +    ए$कोरिबक एिसडए$कोरिबक एिसडए$कोरिबक एिसडए$कोरिबक एिसड के एफडीसी जो 294 एफडीसी क� सूची म1 दशाIए गए ह\ को अतकI संगत मानते ]ए उस पर �ितिष^ करने क� िसफा�रश क� थी;  और, उJ त एफडीसी से संबंिधत �रट यािचका उसी मु?े पर अ; य �रट यािचका_ के साथ को भारत के संिवधान के अनु` छेद 139 क के अधीन भारत के माननीय उ` चतम ; यायालय को अंत�रत क� गई थी और माननीय उ` चतम ; यायालय ने 2017 क� एसएलपी(सी) सं. 7061 [भारत संघ बनाम फाइज़र िलिमटेड एवं अ; य] से उUभूत 2017 क� िसिवल अपील  सं. 22972 म1 तारीख 15 �दस  बर, 2017 को �दए अपने िनणIय म1 यह मतfC �कया ह ै �क 294 एफडीसी म1 से कुछ एफडीसी तकI संगत नहN ह ैतथा उन पर �ितिष^ करने या वापस लेना अपेि(त ह;ै 



70   THE GAZETTE OF INDIA : EXTRAORDINARY  [PART II—SEC. 3(ii)] और, बोडI क� िसफा�रश के आधार पर के; gीय सरकार संतुh ह ै �क इस एफडीसी म1 अ;तOवh अवयव% का कोई िच�कi सीय औिचi य नहN ह ैऔर !लकुो!लकुो!लकुो!लकुोसामाइन +सामाइन +सामाइन +सामाइन +    ए$कोरिबक एिसडए$कोरिबक एिसडए$कोरिबक एिसडए$कोरिबक एिसड    के एफडीसी का उपयोग मानव के िलए जोिखम पूणI होना संभाf ह;ै  अत: अब, के; gीय सरकार, ओषिध और �साधन साम�ी अिधिनयम,1940 (1940 का 23), क� धारा 26क "ारा �दi त शिCय% का �योग करते ]ए और बोडI क� िसफा�रश% के आधार पर एतद"ारा िन  निलिखत ओषिध का िवjयाथI िविनमाIण, िवjय और िवतरण को जनिहत म1 तi काल �भाव से �ितिष^ करती ह:ै— ‘’मानव उपयोग के िलए !लकुोसामाइन +!लकुोसामाइन +!लकुोसामाइन +!लकुोसामाइन +    ए$कोरिबक एिसडए$कोरिबक एिसडए$कोरिबक एिसडए$कोरिबक एिसड    के सि म,ण क� िनयत खुराक’’।  [फा.सं. एJ स 11035/53/2014-डीएफJ यूसी (भाग-III)] डॉ. मंदीप के. भंडारी, संयुJ त सिचव 
 

 

NOTIFICATION 

New Delhi, the 11th January, 2019 

 S.O. 225(E).— Whereas, directions were issued to all States and Union Territories Drugs Controllers under 

section 33P of the Drugs and Cosmetics Act, 1940 (23 of 1940) read with rule 122E of the Drugs and Cosmetics Rules, 

1945  vide F. No. 4-146/2007-DC dated 28th November, 2007 for cancellation of licenses issued by the said Drugs 

Controllers related to 294 Fixed Dose Combinations (hereinafter to be referred as FDCs) which were licensed without 

approval of Drugs Controller General (I). The said directions were challenged by the way of writ petition in the High 

Court of Judicature at Madras and the said High Court stayed all proceedings in relation to said directions; 

 And whereas, the said issue was considered by the Drugs Technical Advisory Board (hereinafter to be referred 

as the Board) and the Board after consideration of the matter constituted a sub-committee to examine the rationality and 

safety of these FDCs; 

 And whereas, the Sub-committee examined these FDCs in various meetings held from time to time in 

consultation with the manufacturers associations and stakeholders and recommended that the FDC of Glucosamine + 

Ascorbic Acid is not rational inter alia Committee noted that these formulations are marketed as nutraceuticals and if 

these formulations are claimed with therapeutic indications, in that case, these FDCs are considered as not rational; 

And whereas, the Board at its 68th meeting held on 16th February, 2015 recommended prohibition of FDC of 

Glucosamine + Ascorbic Acid considered as irrational, which appeared in the list of 294 FDCs; 

 And whereas, the Writ Petition related to said FDC along with other Writ Petitions on the same issue were 

transferred to Hon’ble Supreme Court of India under article 139A of the constitution of India, and the Hon’ble Supreme 

Court in its judgement dated 15th December, 2017 in Civil Appeal No. 22972 of 2017 arising out of SLP(C) No. 7061 of 

2017 [Union of India vs Pfizer Limited and Ors.]  has observed that certain FDCs out of 294 FDCs are not rational and 

are required to be prohibited or withdrawn; 

 And whereas, on the basis of the recommendation of the Board, the Central Government is satisfied that there is 

no therapeutic justification for the ingredients contained in this FDC and that the use of the drug FDC of Glucosamine + 

Ascorbic Acid is likely to involve risk to human; 

 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the Board and in exercise of the powers conferred by 

section 26A of the Drugs and Cosmetics Act, 1940 (23 of  1940), the Central Government hereby prohibits in the public 

interest the manufacture for sale, sale and distribution of following drug with immediate effect:— 

 “Fixed dose combination of Glucosamine + Ascorbic Acid for human use”. 

 

[F.No. X.11035/53/2014-DFQC (Pt.-III)] 

Dr. MANDEEP K. BHANDARI, Jt. Secy. 

 



¹Hkkx IIµ[k.M 3(ii)º Hkkjr dk jkti=k % vlk/kj.k 71 अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द�ली, 11 जनवरी, 2019 का. आ. का. आ. का. आ. का. आ. 222222226666(अ).(अ).(अ).(अ).———— ओषिध और �साधन साम�ी िनयम, 1945  के िनयम 122 ड़  के साथ प�ठत , ओषिध और �साधन साम�ी अिधिनयम, 1940  (1940 का 23) क� धारा 33 त के अधीन, फा.सं. 4 -146 /2007  - डी  सी, तारीख  28 नव बर 2007 "ारा सभी रा$य% और संघ रा$य(े)%  के ओषिध िनयं)क% "ारा 294 िनयत खुराक सि म,ण (िजसे इसम1 इसके प2ात् एफ डी सी कहा गया ह)ै से संबि;धत अनु<ि=य%, िज;ह1 ओषिध महािनयं)क (भारत) के अनुमोदन के िबना जारी �कया गया था, को र? करने के िनदेश जारी �कए गए थे।  उC िनदेश% को उD ;यायालय  म1 �रट यािचका के माGयम से चुनौती दी गई थी तथा उC उD ;यायालय ने उC िनदेश% से संबि;धत सभी कायIवािहय% पर रोक लगा दी थी; और उJ त मु?े पर ओषिध तकनीक� सलाहकार बोडI (िजसे इसम1 इसके प2ात् बोडI कहा गया ह)ै "ारा िवचार �कया गया था और मामले पर िवचार करने के प2ात् बोडI ने इन एफडीसी क� तकI संगतता  और सुर(ा क� परी(ा करने के िलए एक उप-सिमित का गठन �कया था; और उप-सिमित ने िविनमाIता संगम% तथा पणधारक% के साथ परामशI करके समय-समय पर आयोिजत क� गई िविभ; न बैठक% म1 इन एफडीसी क� परी(ा क� थी और िसफा�रश क� थी �क !लकुोसामाइन!लकुोसामाइन!लकुोसामाइन!लकुोसामाइन    ++++    बो$वेिलआ सेर'टा बो$वेिलआ सेर'टा बो$वेिलआ सेर'टा बो$वेिलआ सेर'टा का एफडीसी तकI संगत नहN ह ैअ;यवRतुषु सिमित ने नोट �कया �क इन फामुIलेशन% का िवपणन ;यूyाRयु�टक�स के Mप म1 होता ह ैतथा य�द इन फामुIलशेन% को उपचाराiमक संकेत% के साथ दावा �कया जाता ह ैतो ऐसी िRथित म1 इन एफडीसी को तकI संगत नहN माना जाएगा; और तUनुसार बोडI ने 16 फरवरी, 2015 को आयोिजत अपनी 68वN बैठक म1 !लकुोसा!लकुोसा!लकुोसा!लकुोसामाइनमाइनमाइनमाइन    ++++    बो$वेिलआ सेर'टाबो$वेिलआ सेर'टाबो$वेिलआ सेर'टाबो$वेिलआ सेर'टा के एफडीसी जो 294 एफडीसी क� सूची म1 दशाIए गए ह\ को अतकI संगत मानते ]ए उस पर �ितिष^ करने क� िसफा�रश क� थी;  और, उJ त एफडीसी से संबंिधत �रट यािचका उसी मु?े पर अ; य �रट यािचका_ के साथ को भारत के संिवधान के अनु` छेद 139 क के अधीन भारत के माननीय उ` चतम ; यायालय को अंत�रत क� गई थी और माननीय उ` चतम ; यायालय ने 2017 क� एसएलपी(सी) सं. 7061 [भारत संघ बनाम फाइज़र िलिमटेड एवं अ; य] से उUभूत 2017 क� िसिवल अपील  सं. 22972 म1 तारीख 15 �दस  बर, 2017 को �दए अपने िनणIय म1 यह मतfC �कया ह ै �क 294 एफडीसी म1 से कुछ एफडीसी तकI संगत नहN ह ैतथा उन पर �ितिष^ करने या वापस लेना अपेि(त ह;ै और, बोडI क� िसफा�रश के आधार पर के; gीय सरकार संतुh ह ै �क इस एफडीसी म1 अ;तOवh अवयव% का कोई िच�कi सीय औिचi य नहN ह ैऔर !लकुोसा!लकुोसा!लकुोसा!लकुोसामाइनमाइनमाइनमाइन    ++++    बो$वेिलआ सेर'टा बो$वेिलआ सेर'टा बो$वेिलआ सेर'टा बो$वेिलआ सेर'टा के एफडीसी का उपयोग मानव के िलए जोिखम पूणI होना संभाf ह;ै  अत: अब, के; gीय सरकार, ओषिध और �साधन साम�ी अिधिनयम,1940 (1940 का 23), क� धारा 26क "ारा �दi त शिCय% का �योग करते ]ए और बोडI क� िसफा�रश% के आधार पर एतद"ारा िन  निलिखत ओषिध का िवjयाथI िविनमाIण, िवjय और िवतरण को जनिहत म1 तi काल �भाव से �ितिष^ करती ह:ै— ‘‘मानव उपयोग के िलए !लकुोसामाइन!लकुोसामाइन!लकुोसामाइन!लकुोसामाइन    ++++    बो$वेिलआ सेर'टा बो$वेिलआ सेर'टा बो$वेिलआ सेर'टा बो$वेिलआ सेर'टा के सि म,ण क� िनयत खुराक’’।  [फा.सं. एJ स 11035/53/2014-डीएफJ यूसी (भाग-III)] डॉ. मंदीप के. भंडारी, संयुJ त सिचव 
 

NOTIFICATION 

New Delhi, the 11th January, 2019 

S.O. 226(E).—Whereas, directions were issued to all States and Union Territories Drugs Controllers under 

section 33P of the Drugs and Cosmetics Act, 1940 (23 of 1940) read with rule 122E of the Drugs and Cosmetics Rules, 

1945  vide F. No. 4-146/2007-DC dated 28th November, 2007 for cancellation of licenses issued by the said Drugs 

Controllers related to 294 Fixed Dose Combinations (hereinafter to be referred as FDCs) which were licensed without 
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approval of Drugs Controller General (I). The said directions were challenged by the way of writ petition in the High 

Court of Judicature at Madras and the said High Court stayed all proceedings in relation to said directions; 

 And whereas, the said issue was considered by the Drugs Technical Advisory Board (hereinafter to be referred 

as the Board) and the Board after consideration of the matter constituted a sub-committee to examine the rationality and 

safety of these FDCs; 

 And whereas, the Sub-committee examined these FDCs in various meetings held from time to time in 

consultation with the manufacturers associations and stakeholders and recommended that the FDC of Glucosamine + 

Boswellia Serrata is not rational inter alia Committee noted that these formulations are marketed as nutraceuticals and if 

these formulations are claimed with therapeutic indications, in that case, these FDCs are considered as not rational; 

  And whereas, the Board at its 68th meeting held on 16th February, 2015 recommended prohibition of FDC of 

Glucosamine + Boswellia Serrata considered as irrational, which appeared in the list of 294 FDCs; 

 And whereas, the Writ Petition related to said FDC along with other Writ Petitions on the same issue were 

transferred to Hon’ble Supreme Court of India under article 139A of the constitution of India, and the Hon’ble Supreme 

Court in its judgement dated 15th December, 2017 in Civil Appeal No. 22972 of 2017 arising out of SLP(C) No. 7061 of 

2017 [Union of India vs Pfizer Limited and Ors.]  has observed that certain FDCs out of 294 FDCs are not rational and 

are required to be prohibited or withdrawn; 

 And whereas, on the basis of the recommendation of the Board, the Central Government is satisfied that there is 

no therapeutic justification for the ingredients contained in this FDC and that the use of the drug FDC of Glucosamine + 

Boswellia Serrata is likely to involve risk to human beings; 

 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the Board and in exercise of the powers conferred by 

section 26A of the Drugs and Cosmetics Act, 1940 (23 of  1940), the Central Government hereby prohibits in the public 

interest the manufacture for sale, sale and distribution of following drug with immediate effect:— 

 “Fixed dose combination of Glucosamine + Boswellia Serrata for human use”. 

[F.No. X.11035/53/2014-DFQC (Pt.-III)] 

Dr. MANDEEP K. BHANDARI, Jt. Secy. 

 अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द�ली, 11 जनवरी, 2019 का. आ. का. आ. का. आ. का. आ. 227227227227(अ).(अ).(अ).(अ).———— ओषिध और �साधन साम�ी िनयम, 1945  के िनयम 122 ड़  के साथ प�ठत , ओषिध और �साधन साम�ी अिधिनयम, 1940  (1940 का 23) क� धारा 33 त के अधीन, फा.सं. 4 -146 /2007  - डी  सी, तारीख  28 नव बर 2007 "ारा सभी रा$य% और संघ रा$य(े)%  के ओषिध िनयं)क% "ारा 294 िनयत खुराक सि म,ण (िजसे इसम1 इसके प2ात् एफ डी सी कहा गया ह)ै से संबि;धत अनु<ि=य%, िज;ह1 ओषिध महािनयं)क (भारत) के अनुमोदन के िबना जारी �कया गया था, को र? करने के िनदेश जारी �कए गए थे।  उC िनदेश% को उD ;यायालय  म1 �रट यािचका के माGयम से चुनौती दी गई थी तथा उC उD ;यायालय ने उC िनदेश% से संबि;धत सभी कायIवािहय% पर रोक लगा दी थी; और उJ त मु?े पर ओषिध तकनीक� सलाहकार बोडI (िजसे इसम1 इसके प2ात् बोडI कहा गया ह)ै "ारा िवचार �कया गया था और मामले पर िवचार करने के प2ात् बोडI ने इन एफडीसी क� तकI संगतता  और सुर(ा क� परी(ा करने के िलए एक उप-सिमित का गठन �कया था; 



¹Hkkx IIµ[k.M 3(ii)º Hkkjr dk jkti=k % vlk/kj.k 73 और उप-सिमित ने िविनमाIता संगम% तथा पणधारक% के साथ परामशI करके समय-समय पर आयोिजत क� गई िविभ; न बैठक% म1 इन एफडीसी क� परी(ा क� थी और िसफा�रश क� थी �क !लकुोसामाइन + कैि(शयम काब*नेट !लकुोसामाइन + कैि(शयम काब*नेट !लकुोसामाइन + कैि(शयम काब*नेट !लकुोसामाइन + कैि(शयम काब*नेट का एफडीसी तकI संगत नहN ह ैअ;यवRतुषु सिमित ने नोट �कया �क इन फामुIलेशन% का िवपणन ;यूyाRयु�टक�स के Mप म1 होता ह ैतथा य�द इन फामुIलशेन% को उपचाराiमक संकेत% के साथ दावा �कया जाता ह ैतो ऐसी िRथित म1 इन एफडीसी को तकI संगत नहN माना जाएगा; और तUनुसार बोडI ने 16 फरवरी, 2015 को आयोिजत अपनी 68वN बैठक म1 !लकुोसामाइन + कैि(शयम काब*नेट!लकुोसामाइन + कैि(शयम काब*नेट!लकुोसामाइन + कैि(शयम काब*नेट!लकुोसामाइन + कैि(शयम काब*नेट के एफडीसी जो 294 एफडीसी क� सूची म1 दशाIए गए ह\ को अतकI संगत मानते ]ए उस पर �ितिष^ करने क� िसफा�रश क� थी;  और, उJ त एफडीसी से संबंिधत �रट यािचका उसी मु?े पर अ; य �रट यािचका_ के साथ को भारत के संिवधान के अनु` छेद 139 क के अधीन भारत के माननीय उ` चतम ; यायालय को अंत�रत क� गई थी और माननीय उ` चतम ; यायालय ने 2017 क� एसएलपी(सी) सं. 7061 [भारत संघ बनाम फाइज़र िलिमटेड एवं अ; य] से उUभूत 2017 क� िसिवल अपील  सं. 22972 म1 तारीख 15 �दस  बर, 2017 को �दए अपने िनणIय म1 यह मतfC �कया ह ै �क 294 एफडीसी म1 से कुछ एफडीसी तकI संगत नहN ह ैतथा उन पर �ितिष^ करने या वापस लेना अपेि(त ह;ै और, बोडI क� िसफा�रश के आधार पर के; gीय सरकार संतुh ह ै �क इस एफडीसी म1 अ;तOवh अवयव% का कोई िच�कi सीय औिचi य नहN ह ैऔर !लकुोसामाइन + कैि(शयम काब*नेट !लकुोसामाइन + कैि(शयम काब*नेट !लकुोसामाइन + कैि(शयम काब*नेट !लकुोसामाइन + कैि(शयम काब*नेट के एफडीसी का उपयोग मानव के िलए जोिखम पूणI होना संभाf ह;ै  अत: अब, के; gीय सरकार, ओषिध और �साधन साम�ी अिधिनयम,1940 (1940 का 23), क� धारा 26क "ारा �दi त शिCय% का �योग करते ]ए और बोडI क� िसफा�रश% के आधार पर एतद"ारा िन  निलिखत ओषिध का िवjयाथI िविनमाIण, िवjय और िवतरण को जनिहत म1 तi काल �भाव से �ितिष^ करती ह:ै- ‘’मानव उपयोग के िलए !लकुोसामाइन + कैि(शयम काब*नेट !लकुोसामाइन + कैि(शयम काब*नेट !लकुोसामाइन + कैि(शयम काब*नेट !लकुोसामाइन + कैि(शयम काब*नेट के सि म,ण क� िनयत खुराक’’।  [फा.सं. एJ स 11035/53/2014-डीएफJ यूसी (भाग-III)] डॉ. मंदीप के. भंडारी, संयुJ त सिचव 
 

NOTIFICATION 

New Delhi, the 11th January, 2019 

S.O. 227(E).— Whereas, directions were issued to all States and Union Territories Drugs Controllers under 

section 33P of the Drugs and Cosmetics Act, 1940 (23 of 1940) read with rule 122E of the Drugs and Cosmetics Rules, 

1945  vide F. No. 4-146/2007-DC dated 28th November, 2007 for cancellation of licenses issued by the said Drugs 

Controllers related to 294 Fixed Dose Combinations (hereinafter to be referred as FDCs) which were licensed without 

approval of Drugs Controller General (I). The said directions were challenged by the way of writ petition in the High 

Court of Judicature at Madras and the said High Court stayed all proceedings in relation to said directions; 

And whereas, the said issue was considered by the Drugs Technical Advisory Board (hereinafter to be referred 

as the Board) and the Board after consideration of the matter constituted a sub-committee to examine the rationality and 

safety of these FDCs; 

And whereas, the Sub-committee examined these FDCs in various meetings held from time to time in 

consultation with the manufacturers associations and stakeholders and recommended that the FDC of Glucosamine + 

Calcium Carbonate is not rational inter alia Committee noted that these formulations are marketed as nutraceuticals and 

if these formulations are claimed with therapeutic indications, in that case, these FDCs are considered as not rational; 
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And whereas, the Board at its 68th meeting held on 16th February, 2015 recommended prohibition of FDC of 

Glucosamine + Calcium Carbonate considered as irrational, which appeared in the list of 294 FDCs; 

And whereas, the Writ Petition related to said FDC along with other Writ Petitions on the same issue were 

transferred to Hon’ble Supreme Court of India under article 139A of the constitution of India, and the Hon’ble Supreme 

Court in its judgement dated 15th December, 2017 in Civil Appeal No. 22972 of 2017 arising out of SLP(C) No. 7061 of 

2017 [Union of India vs Pfizer Limited and Ors.]  has observed that certain FDCs out of 294 FDCs are not rational and 

are required to be prohibited or withdrawn; 

And whereas, on the basis of the recommendation of the Board, the Central Government is satisfied that there is 

no therapeutic justification for the ingredients contained in this FDC and that the use of the drug FDC of Glucosamine + 

Calcium Carbonate is likely to involve risk to human beings; 

Now, therefore, on the basis of the recommendations of the Board and in exercise of the powers conferred by 

section 26A of the Drugs and Cosmetics Act, 1940 (23 of  1940), the Central Government hereby prohibits in the public 

interest the manufacture for sale, sale and distribution of following drug with immediate effect:-   

 “Fixed dose combination of Glucosamine + Calcium Carbonate for human use”. 

[F.No. X.11035/53/2014-DFQC (Pt.-III)] 

Dr. MANDEEP K. BHANDARI, Jt. Secy. अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द�ली, 11 जनवरी, 2019 का. आ. का. आ. का. आ. का. आ. 228228228228(अ).(अ).(अ).(अ).————ओषिध और �साधन साम�ी िनयम, 1945  के िनयम 122 ड़  के साथ प�ठत , ओषिध और �साधन साम�ी अिधिनयम, 1940  (1940 का 23) क� धारा 33 त के अधीन, फा.सं. 4 -146 /2007  - डी  सी, तारीख  28 नव बर 2007 "ारा सभी रा$य% और संघ रा$य(े)%  के ओषिध िनयं)क% "ारा 294 िनयत खुराक सि म,ण (िजसे इसम1 इसके प2ात् एफ डी सी कहा गया ह)ै से संबि;धत अनु<ि=य%, िज;ह1 ओषिध महािनयं)क (भारत) के अनुमोदन के िबना जारी �कया गया था, को र? करने के िनदेश जारी �कए गए थे।  उC िनदेश% को उD ;यायालय  म1 �रट यािचका के माGयम से चुनौती दी गई थी तथा उC उD ;यायालय ने उC िनदेश% से संबि;धत सभी कायIवािहय% पर रोक लगा दी थी; और उJ त मु?े पर ओषिध तकनीक� सलाहकार बोडI (िजसे इसम1 इसके प2ात् बोडI कहा गया ह)ै "ारा िवचार �कया गया था और मामले पर िवचार करने के प2ात् बोडI ने इन एफडीसी क� तकI संगतता  और सुर(ा क� परी(ा करने के िलए एक उप-सिमित का गठन �कया था; और उप-सिमित ने िविनमाIता संगम% तथा पणधारक% के साथ परामशI करके समय-समय पर आयोिजत क� गई िविभ; न बैठक% म1 इन एफडीसी क� परी(ा क� थी और िसफा�रश क� थी �क !लकुोसामाइन!लकुोसामाइन!लकुोसामाइन!लकुोसामाइन    ++++    सेटाइल मै�र$टेट ऑलीएट सेटाइल मै�र$टेट ऑलीएट सेटाइल मै�र$टेट ऑलीएट सेटाइल मै�र$टेट ऑलीएट का एफडीसी तकI संगत नहN ह ैअ;यवRतुषु सिमित ने नोट �कया �क इन फामुIलेशन% का िवपणन ;यूyाRयु�टक�स के Mप म1 होता ह ैतथा य�द इन फामुIलशेन% को उपचाराiमक संकेत% के साथ दावा �कया जाता ह ैतो ऐसी िRथित म1 इन एफडीसी को तकI संगत नहN माना जाएगा; और तUनुसार बोडI ने 16 फरवरी, 2015 को आयोिजत अपनी 68वN बैठक म1 !लकुोसामाइन!लकुोसामाइन!लकुोसामाइन!लकुोसामाइन    ++++    सेटाइल मै�र$टेट सेटाइल मै�र$टेट सेटाइल मै�र$टेट सेटाइल मै�र$टेट ऑलीएट ऑलीएट ऑलीएट ऑलीएट के एफडीसी जो 294 एफडीसी क� सूची म1 दशाIए गए ह\ को अतकI संगत मानते ]ए उस पर �ितिष^ करने क� िसफा�रश क� थी;  और, उJ त एफडीसी से संबंिधत �रट यािचका उसी मु?े पर अन्  य �रट यािचका_ के साथ को भारत के संिवधान के अनु` छेद 139 क के अधीन भारत के माननीय उ` चतम ; यायालय को अंत�रत क� गई थी और माननीय उ` चतम ; यायालय ने 2017 क� एसएलपी(सी) सं. 7061 [भारत संघ बनाम फाइज़र िलिमटेड एवं अ; य] से उUभूत 2017 क� िसिवल अपील  



¹Hkkx IIµ[k.M 3(ii)º Hkkjr dk jkti=k % vlk/kj.k 75 सं. 22972 म1 तारीख 15 �दस  बर, 2017 को �दए अपने िनणIय म1 यह मतfC �कया ह ै �क 294 एफडीसी म1 से कुछ एफडीसी तकI संगत नहN ह ैतथा उन पर �ितिष^ करने या वापस लेना अपेि(त ह;ै और, बोडI क� िसफा�रश के आधार पर के; gीय सरकार संतुh ह ै �क इस एफडीसी म1 अ;तOवh अवयव% का कोई िच�कi सीय औिचi य नहN ह ैऔर !लकुोसामाइन!लकुोसामाइन!लकुोसामाइन!लकुोसामाइन    ++++    सेटाइल मै�र$टेट ऑलीएट सेटाइल मै�र$टेट ऑलीएट सेटाइल मै�र$टेट ऑलीएट सेटाइल मै�र$टेट ऑलीएट के एफडीसी का उपयोग मानव के िलए जोिखम पूणI होना संभाf ह;ै  अत: अब, के; gीय सरकार, ओषिध और �साधन साम�ी अिधिनयम,1940 (1940 का 23), क� धारा 26क "ारा �दi त शिCय% का �योग करते ]ए और बोडI क� िसफा�रश% के आधार पर एतद"ारा िन  निलिखत ओषिध का िवjयाथI िविनमाIण, िवjय और िवतरण को जनिहत म1 तi काल �भाव से �ितिष^ करती ह:ै— ‘‘मानव उपयोग के िलए !लकुोसामाइन!लकुोसामाइन!लकुोसामाइन!लकुोसामाइन    ++++    सेटाइल मै�र$टेट ऑलीएट सेटाइल मै�र$टेट ऑलीएट सेटाइल मै�र$टेट ऑलीएट सेटाइल मै�र$टेट ऑलीएट के सि म,ण क� िनयत खुराक’’।  [फा.सं. एJ स 11035/53/2014-डीएफJ यूसी (भाग-III)] डॉ. मंदीप के. भंडारी, संयुJ त सिचव 
 

NOTIFICATION 

New Delhi, the 11th January, 2019 

 S.O. 228(E).—Whereas, directions were issued to all States and Union Territories Drugs Controllers under 

section 33P of the Drugs and Cosmetics Act, 1940 (23 of 1940) read with rule 122E of the Drugs and Cosmetics Rules, 

1945  vide F. No. 4-146/2007-DC dated 28th November, 2007 for cancellation of licenses issued by the said Drugs 

Controllers related to 294 Fixed Dose Combinations (hereinafter to be referred as FDCs) which were licensed without 

approval of Drugs Controller General (I). The said directions were challenged by the way of writ petition in the High 

Court of Judicature at Madras and the said High Court stayed all proceedings in relation to said directions; 

 And whereas, the said issue was considered by the Drugs Technical Advisory Board (hereinafter to be referred 

as the Board) and the Board after consideration of the matter constituted a sub-committee to examine the rationality and 

safety of these FDCs; 

 And whereas, the Sub-committee examined these FDCs in various meetings held from time to time in 

consultation with the manufacturers associations and stakeholders and recommended that the FDC of Glucosamine + 

Cetyl Myristate Oleate is not rational inter alia Committee noted that these formulations are marketed as nutraceuticals 

and if these formulations are claimed with therapeutic indications, in that case, these FDCs are considered as not rational; 

 And whereas, the Board at its 68th meeting held on 16th February, 2015 recommended prohibition of FDC of 

Glucosamine + Cetyl Myristate Oleate considered as irrational, which appeared in the list of 294 FDCs; 

 And whereas, the Writ Petition related to said FDC along with other Writ Petitions on the same issue were 

transferred to Hon’ble Supreme Court of India under article 139A of the constitution of India, and the Hon’ble Supreme 

Court in its judgement dated 15th December, 2017 in Civil Appeal No. 22972 of 2017 arising out of SLP(C) No. 7061 of 

2017 [Union of India vs Pfizer Limited and Ors.]  has observed that certain FDCs out of 294 FDCs are not rational and 

are required to be prohibited or withdrawn; 

 And whereas, on the basis of the recommendation of the Board, the Central Government is satisfied that there is 

no therapeutic justification for the ingredients contained in this FDC and that the use of the drug FDC of Glucosamine + 

Cetyl Myristate Oleate is likely to involve risk to human beings; 
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 Now, therefore on the basis of the recommendations of the said Board and in exercise of powers conferred by 

section 26A of the Drugs and Cosmetics Act, 1940 (23 of 1940), the Central Government hereby prohibits in the public 

interest the manufacture for sale, sale and distribution of following drug with immediate effect:-   

 “Fixed dose combination of Glucosamine + Cetyl Myristate Oleate for human use”. 

[F.No. X.11035/53/2014-DFQC (Pt.-III)] 

Dr. MANDEEP K. BHANDARI, Jt. Secy. अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द�ली, 11 जनवरी, 2019 का. आका. आका. आका. आ. . . . 229229229229(अ).(अ).(अ).(अ).———— ओषिध और �साधन साम�ी िनयम, 1945  के िनयम 122 ड़  के साथ प�ठत , ओषिध और �साधन साम�ी अिधिनयम, 1940  (1940 का 23) क� धारा 33 त के अधीन, फा.सं. 4 -146 /2007  - डी  सी, तारीख 28 नव बर 2007 "ारा सभी रा$य% और संघ रा$य(े)%  के ओषिध िनयं)क% "ारा 294 िनयत खुराक सि म,ण (िजसे इसम1 इसके प2ात् एफ डी सी कहा गया ह)ै से संबि;धत अनु<ि=य%, िज;ह1 ओषिध महािनयं)क (भारत) के अनुमोदन के िबना जारी �कया गया था, को र? करने के िनदेश जारी �कए गए थे।  उC िनदेश% को उD ;यायालय  म1 �रट यािचका के माGयम से चुनौती दी गई थी तथा उC उD ;यायालय ने उC िनदेश% से संबि;धत सभी कायIवािहय% पर रोक लगा दी थी; और उJ त मु?े पर ओषिध तकनीक� सलाहकार बोडI (िजसे इसम1 इसके प2ात् बोडI कहा गया ह)ै "ारा िवचार �कया गया था और मामले पर िवचार करने के प2ात् बोडI ने इन एफडीसी क� तकI संगतता  और सुर(ा क� परी(ा करने के िलए एक उप-सिमित का गठन �कया था; और उप-सिमित ने िविनमाIता संगम% तथा पणधारक% के साथ परामशI करके समय-समय पर आयोिजत क� गई िविभ; न बैठक% म1 इन एफडीसी क� परी(ा क� थी और िसफा�रश क� थी �क !लकुोसामाइन + क,�ाइ�टन स(फेट + िमथाइल !लकुोसामाइन + क,�ाइ�टन स(फेट + िमथाइल !लकुोसामाइन + क,�ाइ�टन स(फेट + िमथाइल !लकुोसामाइन + क,�ाइ�टन स(फेट + िमथाइल स(फोनाइल मीथेनस(फोनाइल मीथेनस(फोनाइल मीथेनस(फोनाइल मीथेन का एफडीसी तकI संगत नहN ह ै अ;यवRतुषु सिमित ने नोट �कया �क इन फामुIलेशन% का िवपणन ;यूyाRयु�टक�स के Mप म1 होता ह ै तथा य�द इन फामुIलेशन% को उपचाराiमक संकेत% के साथ दावा �कया जाता ह ैतो ऐसी िRथित म1 इन एफडीसी को तकI संगत नहN माना जाएगा;  और तUनुसार बोडI ने 16 फरवरी, 2015 को आयोिजत अपनी 68वN बैठक म1 !लकुोसामाइन + क,�ाइ�टन स(फेट + !लकुोसामाइन + क,�ाइ�टन स(फेट + !लकुोसामाइन + क,�ाइ�टन स(फेट + !लकुोसामाइन + क,�ाइ�टन स(फेट + िमथाइल स(फोनाइल मीथेन िमथाइल स(फोनाइल मीथेन िमथाइल स(फोनाइल मीथेन िमथाइल स(फोनाइल मीथेन के एफडीसी जो 294 एफडीसी क� सूची म1 दशाIए गए ह\ को अतकI संगत मानते ]ए उस पर �ितिष^ करने क� िसफा�रश क� थी;  और, उJ त एफडीसी से संबंिधत �रट यािचका उसी मु?े पर अ; य �रट यािचका_ के साथ को भारत के संिवधान के अनु` छेद 139 क के अधीन भारत के माननीय उ` चतम ; यायालय को अंत�रत क� गई थी और माननीय उ` चतम ; यायालय ने 2017 क� एसएलपी(सी) सं. 7061 [भारत संघ बनाम फाइज़र िलिमटेड एवं अ; य] से उUभूत 2017 क� िसिवल अपील सं. 22972 म1 तारीख 15 �दस  बर, 2017 को �दए अपने िनणIय म1 यह मतfC �कया ह ै�क 294 एफडीसी म1 से कुछ एफडीसी तकI संगत नहN ह ैतथा उन पर �ितिष^ करने या वापस लेना अपेि(त ह;ै और, बोडI क� िसफा�रश के आधार पर के; gीय सरकार संतुh ह ै �क इस एफडीसी म1 अ;तOवh अवयव% का कोई िच�कi सीय औिचi य नहN ह ैऔर !लकुोसामाइन + क,�ाइ�टन स(फेट + िमथाइल स(फोनाइल मीथेन!लकुोसामाइन + क,�ाइ�टन स(फेट + िमथाइल स(फोनाइल मीथेन!लकुोसामाइन + क,�ाइ�टन स(फेट + िमथाइल स(फोनाइल मीथेन!लकुोसामाइन + क,�ाइ�टन स(फेट + िमथाइल स(फोनाइल मीथेन के एफडीसी का उपयोग मानव के िलए जोिखम पूणI होना संभाf ह;ै  अत: अब, के; gीय सरकार, ओषिध और �साधन साम�ी अिधिनयम,1940 (1940 का 23), क� धारा 26क "ारा �दi त शिCय% का �योग करते ]ए और बोडI क� िसफा�रश% के आधार पर एतद"ारा िन  निलिखत ओषिध का िवjयाथI िविनमाIण, िवjय और िवतरण को जनिहत म1 तi काल �भाव से �ितिष^ करती ह:ै- ‘’मानव उपयोग के िलए !लकुोसामाइन + क,�ाइ�टन स(फेट + िमथाइल स(फोनाइल मीथेन!लकुोसामाइन + क,�ाइ�टन स(फेट + िमथाइल स(फोनाइल मीथेन!लकुोसामाइन + क,�ाइ�टन स(फेट + िमथाइल स(फोनाइल मीथेन!लकुोसामाइन + क,�ाइ�टन स(फेट + िमथाइल स(फोनाइल मीथेन के सि म,ण क� िनयत खुराक’’।    [फा.सं. एJ स 11035/53/2014-डीएफJ यूसी (भाग-III)] डॉ. मंदीप के. भंडारी, संयुJ त सिचव 
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NOTIFICATION 

New Delhi, the 11
th

 January, 2019. 

 S.O. 229(E).—Whereas, directions were issued to all States and Union Territories Drugs Controllers under 

section 33P of the Drugs and Cosmetics Act, 1940 (23 of 1940) read with rule 122E of the Drugs and Cosmetics Rules, 

1945  vide F. No. 4-146/2007-DC dated 28
th

 November, 2007 for cancellation of licenses issued by the said Drugs 

Controllers related to 294 Fixed Dose Combinations (hereinafter to be referred as FDCs) which were licensed without 

approval of Drugs Controller General (I). The said directions were challenged by the way of writ petition in the High 

Court of Judicature at Madras and the said High Court stayed all proceedings in relation to said directions; 

 And whereas, the said issue was considered by the Drugs Technical Advisory Board (hereinafter to be referred 

as the Board) and the Board after consideration of the matter constituted a sub-committee to examine the rationality and 

safety of these FDCs; 

 And whereas, the Sub-committee examined these FDCs in various meetings held from time to time in 

consultation with the manufacturers associations and stakeholders and recommended that the FDC of Glucosamine + 

Chondroitin sulphate + Methyl sulfonyl methane is not rational inter alia Committee noted that these formulations are 

marketed as nutraceuticals and if these formulations are claimed with therapeutic indications, in that case, these FDCs are 

considered as not rational; 

 And whereas, the Board at its 68
th

 meeting held on 16
th

 February, 2015 recommended prohibition of FDC of 

Glucosamine + Chondroitin sulphate + Methyl sulfonyl methane considered as irrational, which appeared in the list 

of 294 FDCs; 

 And whereas, the Writ Petition related to said FDC along with other Writ Petitions on the same issue were 

transferred to Hon’ble Supreme Court of India under article 139A of the constitution of India, and the Hon’ble Supreme 

Court in its judgement dated 15
th

 December, 2017 in Civil Appeal No. 22972 of 2017 arising out of SLP(C) No. 7061 of 

2017 [Union of India versus Pfizer Limited and Ors.] has observed that certain FDCs out of 294 FDCs are not rational 

and are required to be prohibited or withdrawn; 

 And whereas, on the basis of the recommendation of the Board, the Central Government is satisfied that there is 

no therapeutic justification for the ingredients contained in this FDC and that the use of the drug FDC of Glucosamine + 

Chondroitin sulphate + Methyl sulfonyl methane is likely to involve risk to human beings; 

 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the Board and in exercise of the powers conferred by 

section 26A of the Drugs and Cosmetics Act, 1940 (23 of 1940), the Central Government hereby prohibits in the public 

interest the manufacture for sale, sale and distribution of following drug with immediate effect:-   

 “Fixed dose combination of Glucosamine + Chondroitin sulphate + Methyl sulfonyl methane for human 

use”. 

[F.No. X.11035/53/2014-DFQC (Pt.-III)] 

Dr. MANDEEP K. BHANDARI, Jt. Secy. अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द�ली, 11 जनवरी, 2019 का. आ. का. आ. का. आ. का. आ. 222233330000(अ).(अ).(अ).(अ).———— ओषिध और �साधन साम�ी िनयम, 1945  के िनयम 122 ड़  के साथ प�ठत , ओषिध और �साधन साम�ी अिधिनयम, 1940  (1940 का 23) क� धारा 33 त के अधीन, फा.सं. 4 -146 /2007  - डी  सी, तारीख 28 



78   THE GAZETTE OF INDIA : EXTRAORDINARY  [PART II—SEC. 3(ii)] नव बर 2007 "ारा सभी रा$य% और संघ रा$य(े)%  के ओषिध िनयं)क% "ारा 294 िनयत खुराक सि म,ण (िजसे इसम1 इसके प2ात् एफ डी सी कहा गया ह)ै से संबि;धत अनु<ि=य%, िज;ह1 ओषिध महािनयं)क (भारत) के अनुमोदन के िबना जारी �कया गया था, को र? करने के िनदेश जारी �कए गए थे।  उC िनदेश% को उD ;यायालय  म1 �रट यािचका के माGयम से चुनौती दी गई थी तथा उC उD ;यायालय ने उC िनदेश% से संबि;धत सभी कायIवािहय% पर रोक लगा दी थी; और उJ त मु?े पर ओषिध तकनीक� सलाहकार बोडI (िजसे इसम1 इसके प2ात् बोडI कहा गया ह)ै "ारा िवचार �कया गया था और मामले पर िवचार करने के प2ात् बोडI ने इन एफडीसी क� तकI संगतता  और सुर(ा क� परी(ा करने के िलए एक उप-सिमित का गठन �कया था; और उप-सिमित ने िविनमाIता संगम% तथा पणधारक% के साथ परामशI करके समय-समय पर आयोिजत क� गई िविभ; न बैठक% म1 इन एफडीसी क� परी(ा क� थी और िसफा�रश क� थी �क !लकुोसामाइन + क,�ाइ�टन स(फेट + िवटािमन !लकुोसामाइन + क,�ाइ�टन स(फेट + िवटािमन !लकुोसामाइन + क,�ाइ�टन स(फेट + िवटािमन !लकुोसामाइन + क,�ाइ�टन स(फेट + िवटािमन सीसीसीसी    + + + + म-गनीज स(फेटम-गनीज स(फेटम-गनीज स(फेटम-गनीज स(फेट    का एफडीसी तकI संगत नहN ह ै अ;यवRतुषु सिमित ने नोट �कया �क इन फामुIलेशन% का िवपणन ;यूyाRयु�टक�स के Mप म1 होता ह ै तथा य�द इन फामुIलेशन% को उपचाराiमक संकेत% के साथ दावा �कया जाता ह ैतो ऐसी िRथित म1 इन एफडीसी को तकI संगत नहN माना जाएगा;  और तUनुसार बोडI ने 16 फरवरी, 2015 को आयोिजत अपनी 68वN बैठक म1 !लकुोसामाइन + क,�ाइ�टन स(फेट + !लकुोसामाइन + क,�ाइ�टन स(फेट + !लकुोसामाइन + क,�ाइ�टन स(फेट + !लकुोसामाइन + क,�ाइ�टन स(फेट + िवटािमन सीिवटािमन सीिवटािमन सीिवटािमन सी    + + + + म-गनीज स(फेटम-गनीज स(फेटम-गनीज स(फेटम-गनीज स(फेट    के एफडीसी जो 294 एफडीसी क� सूची म1 दशाIए गए ह\ को अतकI संगत मानते ]ए उस पर �ितिष^ करने क� िसफा�रश क� थी;  और, उJ त एफडीसी से संबंिधत �रट यािचका उसी मु?े पर अ; य �रट यािचका_ के साथ को भारत के संिवधान के अनु` छेद 139 क के अधीन भारत के माननीय उ` चतम ; यायालय को अंत�रत क� गई थी और माननीय उ` चतम ; यायालय ने 2017 क� एसएलपी(सी) सं. 7061 [भारत संघ बनाम फाइज़र िलिमटेड एवं अ; य] से उUभूत 2017 क� िसिवल अपील सं. 22972 म1 तारीख 15 �दस  बर, 2017 को �दए अपने िनणIय म1 यह मतfC �कया ह ै�क 294 एफडीसी म1 से कुछ एफडीसी तकI संगत नहN ह ैतथा उन पर �ितिष^ करने या वापस लेना अपेि(त ह;ै और, बोडI क� िसफा�रश के आधार पर के; gीय सरकार संतुh ह ै �क इस एफडीसी म1 अ;तOवh अवयव% का कोई िच�कi सीय औिचi य नहN ह ै!लकुोसामाइन + क,�ाइ�टन स(फेट + िवटािमन सी!लकुोसामाइन + क,�ाइ�टन स(फेट + िवटािमन सी!लकुोसामाइन + क,�ाइ�टन स(फेट + िवटािमन सी!लकुोसामाइन + क,�ाइ�टन स(फेट + िवटािमन सी    + + + + म-गनीज स(फेटम-गनीज स(फेटम-गनीज स(फेटम-गनीज स(फेट के एफडीसी का उपयोग मानव के िलए जोिखम पूणI होना संभाf ह;ै  अत: अब, के; gीय सरकार, ओषिध और �साधन साम�ी अिधिनयम,1940 (1940 का 23), क� धारा 26क "ारा �दi त शिCय% का �योग करते ]ए और बोडI क� िसफा�रश% के आधार पर एतद"ारा िन  निलिखत ओषिध का िवjयाथI िविनमाIण, िवjय और िवतरण को जनिहत म1 तi काल �भाव से �ितिष^ करती ह:ै- ‘’मानव उपयोग के िलए !लकुोसामाइन + क,�ाइ�टन स(फेट + िवटािमन सी!लकुोसामाइन + क,�ाइ�टन स(फेट + िवटािमन सी!लकुोसामाइन + क,�ाइ�टन स(फेट + िवटािमन सी!लकुोसामाइन + क,�ाइ�टन स(फेट + िवटािमन सी    + + + + म-गनीज स(फेटम-गनीज स(फेटम-गनीज स(फेटम-गनीज स(फेट    के सि म,ण क� िनयत खुराक’’।    [फा.सं. एJ स 11035/53/2014-डीएफJ यूसी (भाग-III)] डॉ. मंदीप के. भंडारी, संयुJ त सिचव 
 

NOTIFICATION 

New Delhi, the 11
th

 January, 2019. 

S.O. 230(E).—Whereas, directions were issued to all States and Union Territories Drugs Controllers under 

section 33P of the Drugs and Cosmetics Act, 1940 (23 of 1940) read with rule 122E of the Drugs and Cosmetics Rules, 

1945  vide F. No. 4-146/2007-DC dated 28
th

 November, 2007 for cancellation of licenses issued by the said Drugs 

Controllers related to 294 Fixed Dose Combinations (hereinafter to be referred as FDCs) which were licensed without 

approval of Drugs Controller General (I). The said directions were challenged by the way of writ petition in the High 

Court of Judicature at Madras and the said High Court stayed all proceedings in relation to said directions; 
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And whereas, the said issue was considered by the Drugs Technical Advisory Board (hereinafter to be referred 

as the Board) and the Board after consideration of the matter constituted a sub-committee to examine the rationality and 

safety of these FDCs; 

And whereas, the Sub-committee examined these FDCs in various meetings held from time to time in 

consultation with the manufacturers associations and stakeholders and recommended that the FDC of Glucosamine + 

Chondroitin sulphate + Vitamin C + Manganese sulphate is not rational inter alia Committee noted that these 

formulations are marketed as nutraceuticals and if these formulations are claimed with therapeutic indications, in that 

case, these FDCs are considered as not rational; 

And whereas, the Board at its 68
th

 meeting held on 16
th

 February, 2015 recommended prohibition of FDC of 

Glucosamine + Chondroitin sulphate + Vitamin C + Manganese sulphate considered as irrational, which appeared in 

the list of 294 FDCs; 

And whereas, the Writ Petition related to said FDC along with other Writ Petitions on the same issue were 

transferred to Hon’ble Supreme Court of India under article 139A of the constitution of India, and the Hon’ble Supreme 

Court in its judgement dated 15
th

 December, 2017 in Civil Appeal No. 22972 of 2017 arising out of SLP(C) No. 7061 of 

2017 [Union of India vs Pfizer Limited and Ors.]  has observed that certain FDCs out of 294 FDCs are not rational and 

are required to be prohibited or withdrawn; 

And whereas, on the basis of the recommendation of the Board, the Central Government is satisfied that there is 

no therapeutic justification for the ingredients contained in this FDC and that the use of the drug FDC of Glucosamine + 

Chondroitin sulphate + Vitamin C + Manganese sulphate is likely to involve risk to human beings; 

Now, therefore, on the basis of the recommendations of the Board and in exercise of powers conferred by 

section 26A of the Drugs and Cosmetics Act, 1940 (23 of 1940), the Central Government hereby prohibits in the public 

interest the manufacture for sale, sale and distribution of following drug with immediate effect:-   

“Fixed dose combination of Glucosamine + Chondroitin sulphate + Vitamin C + Manganese sulphate for 

human use”. 

[F.No. X.11035/53/2014-DFQC (Pt.-III)] 

Dr. MANDEEP K. BHANDARI, Jt. Secy. 

 अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द�ली, 11 जनवरी, 2019 का. का. का. का. आ. आ. आ. आ. 231231231231(अ).(अ).(अ).(अ).———— ओषिध और �साधन साम�ी िनयम, 1945  के िनयम 122 ड़  के साथ प�ठत , ओषिध और �साधन साम�ी अिधिनयम, 1940  (1940 का 23) क� धारा 33 त के अधीन, फा.सं. 4 -146 /2007  - डी  सी, तारीख 28 नव बर 2007 "ारा सभी रा$य% और संघ रा$य(े)%  के ओषिध िनयं)क% "ारा 294 िनयत खुराक सि म,ण (िजसे इसम1 इसके प2ात् एफ डी सी कहा गया ह)ै से संबि;धत अनु<ि=य%, िज;ह1 ओषिध महािनयं)क (भारत) के अनुमोदन के िबना जारी �कया गया था, को र? करने के िनदेश जारी �कए गए थे।  उC िनदेश% को उD ;यायालय  म1 �रट यािचका के माGयम से चुनौती दी गई थी तथा उC उD ;यायालय ने उC िनदेश% से संबि;धत सभी कायIवािहय% पर रोक लगा दी थी; और उJ त मु?े पर ओषिध तकनीक� सलाहकार बोडI (िजसे इसम1 इसके प2ात् बोडI कहा गया ह)ै "ारा िवचार �कया गया था और मामले पर िवचार करने के प2ात् बोडI ने इन एफडीसी क� तकI संगतता  और सुर(ा क� परी(ा करने के िलए एक उप-सिमित का गठन �कया था; 



80   THE GAZETTE OF INDIA : EXTRAORDINARY  [PART II—SEC. 3(ii)] और उप-सिमित ने िविनमाIता संगम% तथा पणधारक% के साथ परामशI करके समय-समय पर आयोिजत क� गई िविभ; न बैठक% म1 इन एफडीसी क� परी(ा क� थी और िसफा�रश क� थी �क !लकुोसामाइन + क,�ाइ�टन + िवटािमन सी!लकुोसामाइन + क,�ाइ�टन + िवटािमन सी!लकुोसामाइन + क,�ाइ�टन + िवटािमन सी!लकुोसामाइन + क,�ाइ�टन + िवटािमन सी    + + + + िवटािमन ई िवटािमन ई िवटािमन ई िवटािमन ई + + + + म-गनीजम-गनीजम-गनीजम-गनीज का एफडीसी तकI संगत नहN ह ैअ;यवRतुषु सिमित ने नोट �कया �क इन फामुIलेशन% का िवपणन ;यूyाRयु�टक�स के Mप म1 होता ह ै तथा य�द इन फामुIलेशन% को उपचाराiमक संकेत% के साथ दावा �कया जाता ह ैतो ऐसी िRथित म1 इन एफडीसी को तकI संगत नहN माना जाएगा;  और तUनुसार बोडI ने 16 फरवरी, 2015 को आयोिजत अपनी 68वN बैठक म1 !लकुोसामाइन + क,�ाइ�टन  + !लकुोसामाइन + क,�ाइ�टन  + !लकुोसामाइन + क,�ाइ�टन  + !लकुोसामाइन + क,�ाइ�टन  + िवटािमन सीिवटािमन सीिवटािमन सीिवटािमन सी    + + + + िवटािमन ई िवटािमन ई िवटािमन ई िवटािमन ई + + + + म-गनीजम-गनीजम-गनीजम-गनीज    के एफडीसी जो 294 एफडीसी क� सूची म1 दशाIए गए ह\ को अतकI संगत मानते ]ए उस पर �ितिष^ करने क� िसफा�रश क� थी;  और, उJ त एफडीसी से संबंिधत �रट यािचका उसी मु?े पर अ; य �रट यािचका_ के साथ को भारत के संिवधान के अनु` छेद 139 क के अधीन भारत के माननीय उ` चतम ; यायालय को अंत�रत क� गई थी और माननीय उ` चतम ; यायालय ने 2017 क� एसएलपी(सी) सं. 7061 [भारत संघ बनाम फाइज़र िलिमटेड एवं अ; य] से उUभूत 2017 क� िसिवल अपील सं. 22972 म1 तारीख 15 �दस  बर, 2017 को �दए अपने िनणIय म1 यह मतfC �कया ह ै�क 294 एफडीसी म1 से कुछ एफडीसी तकI संगत नहN ह ैतथा उन पर �ितिष^ करने या वापस लेना अपेि(त ह;ै और, बोडI क� िसफा�रश के आधार पर के; gीय सरकार संतुh ह ै �क इस एफडीसी म1 अ;तOवh अवयव% का कोई िच�कi सीय औिचi य नहN ह ै!लकुोसामाइन + क,�ाइ�टन + िवटािमन सी!लकुोसामाइन + क,�ाइ�टन + िवटािमन सी!लकुोसामाइन + क,�ाइ�टन + िवटािमन सी!लकुोसामाइन + क,�ाइ�टन + िवटािमन सी    + + + + िवटािमन ई िवटािमन ई िवटािमन ई िवटािमन ई + + + + म-गनीजम-गनीजम-गनीजम-गनीज के एफडीसी का उपयोग मानव के िलए जोिखम पूणI होना संभाf ह;ै  अत: अब, के; gीय सरकार, ओषिध और �साधन साम�ी अिधिनयम,1940 (1940 का 23), क� धारा 26क "ारा �दi त शिCय% का �योग करते ]ए और बोडI क� िसफा�रश% के आधार पर एतद"ारा िन  निलिखत ओषिध का िवjयाथI िविनमाIण, िवjय और िवतरण को जनिहत म1 तi काल �भाव से �ितिष^ करती ह:ै- ‘’मानव उपयोग के िलए !लकुोसामाइन + क,�ाइ�टन + िवटािमन सी!लकुोसामाइन + क,�ाइ�टन + िवटािमन सी!लकुोसामाइन + क,�ाइ�टन + िवटािमन सी!लकुोसामाइन + क,�ाइ�टन + िवटािमन सी    + + + + िवटािमन ई िवटािमन ई िवटािमन ई िवटािमन ई + + + + म-गनीजम-गनीजम-गनीजम-गनीज के सि म,ण क� िनयत खुराक’’।    [फा.सं. एJ स 11035/53/2014-डीएफJ यूसी (भाग-III)] डॉ. मंदीप के. भंडारी, संयुJ त सिचव 
 

NOTIFICATION 

New Delhi, the 11
th

 January, 2019. 

S.O. 231(E).— Whereas, directions were issued to all States and Union Territories Drugs Controllers under 

section 33P of the Drugs and Cosmetics Act, 1940 (23 of 1940) read with rule 122E of the Drugs and Cosmetics Rules, 

1945  vide F. No. 4-146/2007-DC dated 28
th

 November, 2007 for cancellation of licenses issued by the said Drugs 

Controllers related to 294 Fixed Dose Combinations (hereinafter to be referred as FDCs) which were licensed without 

approval of Drugs Controller General (I). The said directions were challenged by the way of writ petition in the High 

Court of Judicature at Madras and the said High Court stayed all proceedings in relation to said directions; 

And whereas, the said issue was considered by the Drugs Technical Advisory Board (hereinafter to be referred 

as the Board) and the Board after consideration of the matter constituted a sub-committee to examine the rationality and 

safety of these FDCs; 

And whereas, the Sub-committee examined these FDCs in various meetings held from time to time in 

consultation with the manufacturers associations and stakeholders and recommended that the FDC of Glucosamine + 

Chondroitin + Vitamin C + Vitamin E + Manganese is not rational inter alia Committee noted that these formulations 

are marketed as nutraceuticals and if these formulations are claimed with therapeutic indications, in that case, these FDCs 

are considered as not rational; 
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And whereas, the Board at its 68
th

 meeting held on 16
th

 February, 2015 recommended prohibition of FDC of 

Glucosamine + Chondroitin + Vitamin C + Vitamin E + Manganese considered as irrational, which appeared in the 

list of 294 FDCs; 

And whereas, the Writ Petition related to said FDC along with other Writ Petitions on the same issue were 

transferred to Hon’ble Supreme Court of India under article 139A of the constitution of India, and the Hon’ble Supreme 

Court in its judgement dated 15
th

 December, 2017 in Civil Appeal No. 22972 of 2017 arising out of SLP(C) No. 7061 of 

2017 [Union of India vs Pfizer Limited and Ors.]  has observed that certain FDCs out of 294 FDCs are not rational and 

are required to be prohibited or withdrawn; 

And whereas, on the basis of the recommendation of the Board, the Central Government is satisfied that there is 

no therapeutic justification for the ingredients contained in this FDC and that the use of the drug FDC of Glucosamine + 

Chondroitin + Vitamin C + Vitamin E + Manganese is likely to involve risk to human beings; 

Now, therefore, on the basis of the recommendations of the Board and in exercise of the powers conferred by 

section 26A of the Drugs and Cosmetics Act, 1940 (23 of 1940), the Central Government hereby prohibits in the public 

interest the manufacture for sale, sale and distribution of following drug with immediate effect:-   

“Fixed dose combination of Glucosamine + Chondroitin + Vitamin C + Vitamin E + Manganese for human 

use”. 

[F.No. X.11035/53/2014-DFQC (Pt.-III)] 

Dr. MANDEEP K. BHANDARI, Jt. Secy. 

 अिधअिधअिधअिधसूचनासूचनासूचनासूचना    नई �द�ली, 11 जनवरी, 2019 का. आ. का. आ. का. आ. का. आ. 232232232232(अ).(अ).(अ).(अ).———— ओषिध और �साधन साम�ी िनयम, 1945  के िनयम 122 ड़  के साथ प�ठत , ओषिध और �साधन साम�ी अिधिनयम, 1940  (1940 का 23) क� धारा 33 त के अधीन, फा.सं. 4 -146 /2007  - डी  सी, तारीख 28 नव बर 2007 "ारा सभी रा$य% और संघ रा$य(े)%  के ओषिध िनयं)क% "ारा 294 िनयत खुराक सि म,ण (िजसे इसम1 इसके प2ात् एफ डी सी कहा गया ह)ै से संबि;धत अनु<ि=य%, िज;ह1 ओषिध महािनयं)क (भारत) के अनुमोदन के िबना जारी �कया गया था, को र? करने के िनदेश जारी �कए गए थे।  उC िनदेश% को उD ;यायालय  म1 �रट यािचका के माGयम से चुनौती दी गई थी तथा उC उD ;यायालय ने उC िनदेश% से संबि;धत सभी कायIवािहय% पर रोक लगा दी थी; और उJ त मु?े पर ओषिध तकनीक� सलाहकार बोडI (िजसे इसम1 इसके प2ात् बोडI कहा गया ह)ै "ारा िवचार �कया गया था और मामले पर िवचार करने के प2ात् बोडI ने इन एफडीसी क� तकI संगतता  और सुर(ा क� परी(ा करने के िलए एक उप-सिमित का गठन �कया था; और उप-सिमित ने िविनमाIता संगम% तथा पणधारक% के साथ परामशI करके समय-समय पर आयोिजत क� गई िविभ; न बैठक% म1 इन एफडीसी क� परी(ा क� थी और िसफा�रश क� थी �क !लकुोसामाइन!लकुोसामाइन!लकुोसामाइन!लकुोसामाइन    + क,�ाइ�टन + िवटािमन सी + क,�ाइ�टन + िवटािमन सी + क,�ाइ�टन + िवटािमन सी + क,�ाइ�टन + िवटािमन सी का एफडीसी तकI संगत नहN ह ैअ;यवRतुषु सिमित ने नोट �कया �क इन फामुIलेशन% का िवपणन ;यूyाRयु�टक�स के Mप म1 होता ह ैतथा य�द इन फामुIलशेन% को उपचाराiमक संकेत% के साथ दावा �कया जाता ह ैतो ऐसी िRथित म1 इन एफडीसी को तकI संगत नहN माना जाएगा;  और तUनुसार बोडI ने 16 फरवरी, 2015 को आयोिजत अपनी 68वN बैठक म1 !लकुोसामाइन!लकुोसामाइन!लकुोसामाइन!लकुोसामाइन    + क,�ाइ�टन + + क,�ाइ�टन + + क,�ाइ�टन + + क,�ाइ�टन + िवटािमन सी िवटािमन सी िवटािमन सी िवटािमन सी के एफडीसी जो 294 एफडीसी क� सूची म1 दशाIए गए ह\ को अतकI संगत मानते ]ए उस पर �ितिष^ करने क� िसफा�रश क� थी;  



82   THE GAZETTE OF INDIA : EXTRAORDINARY  [PART II—SEC. 3(ii)] और, उJ त एफडीसी से संबंिधत �रट यािचका उसी मु?े पर अ; य �रट यािचका_ के साथ को भारत के संिवधान के अनु` छेद 139 क के अधीन भारत के माननीय उ` चतम ; यायालय को अंत�रत क� गई थी और माननीय उ` चतम ; यायालय ने 2017 क� एसएलपी(सी) सं. 7061 [भारत संघ बनाम फाइज़र िलिमटेड एवं अ; य] से उUभूत 2017 क� िसिवल अपील सं. 22972 म1 तारीख 15 �दस  बर, 2017 को �दए अपने िनणIय म1 यह मतfC �कया ह ै�क 294 एफडीसी म1 से कुछ एफडीसी तकI संगत नहN ह ैतथा उन पर �ितिष^ करने या वापस लेना अपेि(त ह;ै और, बोडI क� िसफा�रश के आधार पर के; gीय सरकार संतुh ह ै �क इस एफडीसी म1 अ;तOवh अवयव% का कोई िच�कi सीय औिचi य नहN ह ै!लकुोसामाइन!लकुोसामाइन!लकुोसामाइन!लकुोसामाइन    + क,�ाइ�टन + िवटािमन सी+ क,�ाइ�टन + िवटािमन सी+ क,�ाइ�टन + िवटािमन सी+ क,�ाइ�टन + िवटािमन सी के एफडीसी का उपयोग मानव के िलए जोिखम पूणI होना संभाf ह;ै  अत: अब, के; gीय सरकार, ओषिध और �साधन साम�ी अिधिनयम,1940 (1940 का 23), क� धारा 26क "ारा �दi त शिCय% का �योग करते ]ए और बोडI क� िसफा�रश% के आधार पर एतद"ारा िन  निलिखत ओषिध का िवjयाथI िविनमाIण, िवjय और िवतरण को जनिहत म1 तi काल �भाव से �ितिष^ करती ह:ै- ‘’मानव उपयोग के िलए !लकुोसामाइन!लकुोसामाइन!लकुोसामाइन!लकुोसामाइन    + क,�ाइ�टन + िवटािमन सी+ क,�ाइ�टन + िवटािमन सी+ क,�ाइ�टन + िवटािमन सी+ क,�ाइ�टन + िवटािमन सी के सि म,ण क� िनयत खुराक’’।  [फा.सं. एJ स 11035/53/2014-डीएफJ यूसी (भाग-III)] डॉ. मंदीप के. भंडारी, संयुJ त सिचव 
 

NOTIFICATION 

New Delhi, the 11
th

 January, 2019. 

S.O. 232(E).— Whereas, directions were issued to all States and Union Territories Drugs Controllers under 

section 33P of the Drugs and Cosmetics Act, 1940 (23 of 1940) read with rule 122E of the Drugs and Cosmetics Rules, 

1945  vide F. No. 4-146/2007-DC dated 28
th

 November, 2007 for cancellation of licenses issued by the said Drugs 

Controllers related to 294 Fixed Dose Combinations (hereinafter to be referred as FDCs) which were licensed without 

approval of Drugs Controller General (I). The said directions were challenged by the way of writ petition in the High 

Court of Judicature at Madras and the said High Court stayed all proceedings in relation to said directions; 

 And whereas, the said issue was considered by the Drugs Technical Advisory Board (hereinafter to be referred 

as the Board) and the Board after consideration of the matter constituted a sub-committee to examine the rationality and 

safety of these FDCs; 

 And whereas, the Sub-committee examined these FDCs in various meetings held from time to time in 

consultation with the manufacturers associations and stakeholders and recommended that the FDC of Glucosamine + 

Chondroitin + Vitamin C is not rational inter alia Committee noted that these formulations are marketed as 

nutraceuticals and if these formulations are claimed with therapeutic indications, in that case, these FDCs are considered 

as not rational; 

 And whereas, the Board at its 68
th

 meeting held on 16
th

 February, 2015 recommended prohibition of FDC of 

Glucosamine + Chondroitin + Vitamin C considered as irrational, which appeared in the list of 294 FDCs. 

 And whereas, the Writ Petition related to said FDC along with other Writ Petitions on the same issue were 

transferred to Hon’ble Supreme Court of India under article 139A of the constitution of India, and the Hon’ble Supreme 

Court in its judgement dated 15
th

 December, 2017 in Civil Appeal No. 22972 of 2017 arising out of SLP(C) No. 7061 of 

2017 [Union of India vs Pfizer Limited and Ors.]  has observed that certain FDCs out of 294 FDCs are not rational and 

are required to be prohibited or withdrawn; 
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 And whereas, on the basis of the recommendation of the Board, the Central Government is satisfied that there is 

no therapeutic justification for the ingredients contained in this FDC and that the use of the drug FDC of Glucosamine + 

Chondroitin + Vitamin C is likely to involve risk to human beings; 

 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the Board and in exercise of the powers conferred by 

section 26A of the Drugs and Cosmetics Act, 1940 (23 of 1940), the Central Government hereby prohibits in the public 

interest the manufacture for sale, sale and distribution of following drug with immediate effect:-   

 “Fixed dose combination of Glucosamine + Chondroitin + Vitamin C for human use”. 

[F.No. X.11035/53/2014-DFQC (Pt.-III)] 

Dr. MANDEEP K. BHANDARI, Jt. Secy. 

 अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द�ली, 11 जनवरी, 2019 का. आ. का. आ. का. आ. का. आ. 233233233233(अ).(अ).(अ).(अ).———— ओषिध और �साधन साम�ी िनयम, 1945  के िनयम 122 ड़  के साथ प�ठत , ओषिध और �साधन साम�ी अिधिनयम, 1940  (1940 का 23) क� धारा 33 त के अधीन, फा.सं. 4 -146 /2007  - डी  सी, तारीख 28 नव बर 2007 "ारा सभी रा$य% और संघ रा$य(े)%  के ओषिध िनयं)क% "ारा 294 िनयत खुराक सि म,ण (िजसे इसम1 इसके प2ात् एफ डी सी कहा गया ह)ै से संबि;धत अनु<ि=य%, िज;ह1 ओषिध महािनयं)क (भारत) के अनुमोदन के िबना जारी �कया गया था, को र? करने के िनदेश जारी �कए गए थे।  उC िनदेश% को उD ;यायालय  म1 �रट यािचका के माGयम से चुनौती दी गई थी तथा उC उD ;यायालय ने उC िनदेश% से संबि;धत सभी कायIवािहय% पर रोक लगा दी थी; और उJ त मु?े पर ओषिध तकनीक� सलाहकार बोडI (िजसे इसम1 इसके प2ात् बोडI कहा गया ह)ै "ारा िवचार �कया गया था और मामले पर िवचार करने के प2ात् बोडI ने इन एफडीसी क� तकI संगतता  और सुर(ा क� परी(ा करने के िलए एक उप-सिमित का गठन �कया था; और उप-सिमित ने िविनमाIता संगम% तथा पणधारक% के साथ परामशI करके समय-समय पर आयोिजत क� गई िविभ; न बैठक% म1 इन एफडीसी क� परी(ा क� थी और िसफा�रश क� थी �क !लकुोसामाइन + क,�ाइ�टन + िवटािमन सी!लकुोसामाइन + क,�ाइ�टन + िवटािमन सी!लकुोसामाइन + क,�ाइ�टन + िवटािमन सी!लकुोसामाइन + क,�ाइ�टन + िवटािमन सी    + + + + िवटािमन ई िवटािमन ई िवटािमन ई िवटािमन ई + + + + म-गनीज स(फेटम-गनीज स(फेटम-गनीज स(फेटम-गनीज स(फेट    + + + + सोिडयम बोरेटसोिडयम बोरेटसोिडयम बोरेटसोिडयम बोरेट    + + + + सेलिनयम डाइऑ�साइडसेलिनयम डाइऑ�साइडसेलिनयम डाइऑ�साइडसेलिनयम डाइऑ�साइड का एफडीसी तकI संगत नहN ह ैअ;यवRतुषु सिमित ने नोट �कया �क इन फामुIलेशन% का िवपणन ;यूyाRयु�टक�स के Mप म1 होता ह ै तथा य�द इन फामुIलशेन% को उपचाराiमक संकेत% के साथ दावा �कया जाता ह ैतो ऐसी िRथित म1 इन एफडीसी को तकI संगत नहN माना जाएगा;  और तUनुसार बोडI ने 16 फरवरी, 2015 को आयोिजत अपनी 68वN बैठक म1 !लकुोसामाइन + क,�ा!लकुोसामाइन + क,�ा!लकुोसामाइन + क,�ा!लकुोसामाइन + क,�ाइ�टन + इ�टन + इ�टन + इ�टन + िवटािमन सीिवटािमन सीिवटािमन सीिवटािमन सी    + + + + िवटािमन ई िवटािमन ई िवटािमन ई िवटािमन ई + + + + म-गनीज स(फेटम-गनीज स(फेटम-गनीज स(फेटम-गनीज स(फेट    + + + + सोिडयम बोरेटसोिडयम बोरेटसोिडयम बोरेटसोिडयम बोरेट    + + + + सेलिनयम डाइऑ�साइडसेलिनयम डाइऑ�साइडसेलिनयम डाइऑ�साइडसेलिनयम डाइऑ�साइड    के एफडीसी जो 294 एफडीसी क� सूची म1 दशाIए गए ह\ को अतकI संगत मानते ]ए उस पर �ितिष^ करने क� िसफा�रश क� थी;  और, उJ त एफडीसी से संबंिधत �रट यािचका उसी मु?े पर अ; य �रट यािचका_ के साथ को भारत के संिवधान के अनु` छेद 139 क के अधीन भारत के माननीय उ` चतम ; यायालय को अंत�रत क� गई थी और माननीय उ` चतम ; यायालय ने 2017 क� एसएलपी(सी) सं. 7061 [भारत संघ बनाम फाइज़र िलिमटेड एवं अ; य] से उUभूत 2017 क� िसिवल अपील सं. 22972 म1 तारीख 15 �दस  बर, 2017 को �दए अपने िनणIय म1 यह मतfC �कया ह ै�क 294 एफडीसी म1 से कुछ एफडीसी तकI संगत नहN ह ैतथा उन पर �ितिष^ करने या वापस लेना अपेि(त ह;ै और, बोडI क� िसफा�रश के आधार पर के; gीय सरकार संतुh ह ै �क इस एफडीसी म1 अ;तOवh अवयव% का कोई िच�कi सीय औिचi य नहN ह ै!लकुोसामाइन + क,�ाइ�टन + िवटािमन सी!लकुोसामाइन + क,�ाइ�टन + िवटािमन सी!लकुोसामाइन + क,�ाइ�टन + िवटािमन सी!लकुोसामाइन + क,�ाइ�टन + िवटािमन सी    + + + + िवटािमन ई िवटािमन ई िवटािमन ई िवटािमन ई + + + + म-गनीज स(फेटम-गनीज स(फेटम-गनीज स(फेटम-गनीज स(फेट    + + + + सोिडयम बोरेटसोिडयम बोरेटसोिडयम बोरेटसोिडयम बोरेट    + + + + सेलिनयम डाइऑ�साइडसेलिनयम डाइऑ�साइडसेलिनयम डाइऑ�साइडसेलिनयम डाइऑ�साइड के एफडीसी का उपयोग मानव के िलए जोिखम पूणI होना संभाf ह;ै  



84   THE GAZETTE OF INDIA : EXTRAORDINARY  [PART II—SEC. 3(ii)] अत: अब, के; gीय सरकार, ओषिध और �साधन साम�ी अिधिनयम,1940 (1940 का 23), क� धारा 26क "ारा �दi त शिCय% का �योग करते ]ए और बोडI क� िसफा�रश% के आधार पर एतद"ारा िन  निलिखत ओषिध का िवjयाथI िविनमाIण, िवjय और िवतरण को जनिहत म1 तi काल �भाव से �ितिष^ करती ह:ै- ‘’मानव उपयोग के िलए !लकुोसामाइन + क,�ाइ�टन + िवटािमन सी!लकुोसामाइन + क,�ाइ�टन + िवटािमन सी!लकुोसामाइन + क,�ाइ�टन + िवटािमन सी!लकुोसामाइन + क,�ाइ�टन + िवटािमन सी    + + + + िवटािमन ई िवटािमन ई िवटािमन ई िवटािमन ई + + + + म-गनीज स(फेटम-गनीज स(फेटम-गनीज स(फेटम-गनीज स(फेट    + + + + सोिडयम सोिडयम सोिडयम सोिडयम बोरेटबोरेटबोरेटबोरेट    + + + + सेलिनयम डाइऑ�साइडसेलिनयम डाइऑ�साइडसेलिनयम डाइऑ�साइडसेलिनयम डाइऑ�साइड के सि म,ण क� िनयत खुराक’’।      [फा.सं. एJ स 11035/53/2014-डीएफJ यूसी (भाग-III)] डॉ. मंदीप के. भंडारी, संयुJ त सिचव 
 

NOTIFICATION 

New Delhi, the 11
th

 January, 2019. 

 S.O. 233(E).—Whereas, directions were issued to all States and Union Territories Drugs Controllers under 

section 33P of the Drugs and Cosmetics Act, 1940 (23 of 1940) read with rule 122E of the Drugs and Cosmetics Rules, 

1945  vide F. No. 4-146/2007-DC dated 28
th

 November, 2007 for cancellation of licenses issued by the said Drugs 

Controllers related to 294 Fixed Dose Combinations (hereinafter to be referred as FDCs) which were licensed without 

approval of Drugs Controller General (I). The said directions were challenged by the way of writ petition in the High 

Court of Judicature at Madras and the said High Court stayed all proceedings in relation to said directions; 

 And whereas, the said issue was considered by the Drugs Technical Advisory Board (hereinafter to be referred 

as the Board) and the Board after consideration of the matter constituted a sub-committee to examine the rationality and 

safety of these FDCs; 

 And whereas, the Sub-committee examined these FDCs in various meetings held from time to time in 

consultation with the manufacturers associations and stakeholders and recommended that the FDC of Glucosamine + 

Chondroitin + Vitamin C + Vitamin E + Manganese sulphate + Sodium borate + Selenium dioxide is not rational 

inter alia Committee noted that these formulations are marketed as nutraceuticals and if these formulations are claimed 

with therapeutic indications, in that case, these FDCs are considered as not rational; 

 And whereas, the Board at its 68
th

 meeting held on 16
th

 February, 2015 recommended prohibition of FDC of 

Glucosamine + Chondroitin + Vitamin C + Vitamin E + Manganese sulphate + Sodium borate + Selenium dioxide  

considered as irrational, which appeared in the list of 294 FDCs; 

 And whereas, the Writ Petition related to said FDC along with other Writ Petitions on the same issue were 

transferred to Hon’ble Supreme Court of India under article 139A of the constitution of India, and the Hon’ble Supreme 

Court in its judgement dated 15
th

 December, 2017 in Civil Appeal No. 22972 of 2017 arising out of SLP(C) No. 7061 of 

2017 [Union of India vs Pfizer Limited and Ors.]  has observed that certain FDCs out of 294 FDCs are not rational and 

are required to be prohibited or withdrawn; 

 And whereas, on the basis of the recommendation of the Board, the Central Government is satisfied that there is 

no therapeutic justification for the ingredients contained in this FDC and that the use of the drug FDC of Glucosamine + 

Chondroitin + Vitamin C + Vitamin E + Manganese sulphate + Sodium borate + Selenium dioxide is likely to 

involve risk to human beings; 
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 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the Board and in exercise of the powers conferred by 

section 26A of the Drugs and Cosmetics Act, 1940 (23 of 1940), the Central Government hereby prohibits in the public 

interest the manufacture for sale, sale and distribution of following drug with immediate effect:-   

 “Fixed dose combination of Glucosamine + Chondroitin + Vitamin C + Vitamin E + Manganese sulphate + 

Sodium borate + Selenium dioxide for human use”. 

 

[F.No. X.11035/53/2014-DFQC (Pt.-III)] 

Dr. MANDEEP K. BHANDARI, Jt. Secy. 

 अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द�ली, 11 जनवरी, 2019 का. आ. का. आ. का. आ. का. आ. 234234234234(अ).(अ).(अ).(अ).———— ओषिध और �साधन साम�ी िनयम, 1945  के िनयम 122 ड़  के साथ प�ठत , ओषिध और �साधन साम�ी अिधिनयम, 1940  (1940 का 23) क� धारा 33 त के अधीन, फा.सं. 4 -146 /2007  - डी  सी, तारीख 28 नव बर 2007 "ारा सभी रा$य% और संघ रा$य(े)%  के ओषिध िनयं)क% "ारा 294 िनयत खुराक सि म,ण (िजसे इसम1 इसके प2ात् एफ डी सी कहा गया ह)ै से संबि;धत अनु<ि=य%, िज;ह1 ओषिध महािनयं)क (भारत) के अनुमोदन के िबना जारी �कया गया था, को र? करने के िनदेश जारी �कए गए थे।  उC िनदेश% को उD ;यायालय  म1 �रट यािचका के माGयम से चुनौती दी गई थी तथा उC उD ;यायालय ने उC िनदेश% से संबि;धत सभी कायIवािहय% पर रोक लगा दी थी; और उJ त मु?े पर ओषिध तकनीक� सलाहकार बोडI (िजसे इसम1 इसके प2ात् बोडI कहा गया ह)ै "ारा िवचार �कया गया था और मामले पर िवचार करने के प2ात् बोडI ने इन एफडीसी क� तकI संगतता  और सुर(ा क� परी(ा करने के िलए एक उप-सिमित का गठन �कया था; और उप-सिमित ने िविनमाIता संगम% तथा पणधारक% के साथ परामशI करके समय-समय पर आयोिजत क� गई िविभ; न बैठक% म1 इन एफडीसी क� परी(ा क� थी और िसफा�रश क� थी �क !लकुोसामाइन!लकुोसामाइन!लकुोसामाइन!लकुोसामाइन    + कैि(सफेरोल + म-गनीज+ कैि(सफेरोल + म-गनीज+ कैि(सफेरोल + म-गनीज+ कैि(सफेरोल + म-गनीज    + + + + ए$कॉ/बक एिसड ए$कॉ/बक एिसड ए$कॉ/बक एिसड ए$कॉ/बक एिसड का एफडीसी तकI संगत नहN ह ै अ;यवRतुषु सिमित ने नोट �कया �क इन फामुIलेशन% का िवपणन ;यूyाRयु�टक�स के Mप म1 होता ह ै तथा य�द इन फामुIलेशन% को उपचाराiमक संकेत% के साथ दावा �कया जाता ह ैतो ऐसी िRथित म1 इन एफडीसी को तकI संगत नहN माना जाएगा;  और तUनुसार बोडI ने 16 फरवरी, 2015 को आयोिजत अपनी 68वN बैठक म1 !लकुोसामाइन!लकुोसामाइन!लकुोसामाइन!लकुोसामाइन    + कैि(सफेरोल + + कैि(सफेरोल + + कैि(सफेरोल + + कैि(सफेरोल + म-गनीजम-गनीजम-गनीजम-गनीज    + ए$कॉ/बक एिसड + ए$कॉ/बक एिसड + ए$कॉ/बक एिसड + ए$कॉ/बक एिसड के एफडीसी जो 294 एफडीसी क� सूची म1 दशाIए गए ह\ को अतकI संगत मानते ]ए उस पर �ितिष^ करने क� िसफा�रश क� थी;  और, उJ त एफडीसी से संबंिधत �रट यािचका उसी मु?े पर अ; य �रट यािचका_ के साथ को भारत के संिवधान के अनु` छेद 139 क के अधीन भारत के माननीय उ` चतम ; यायालय को अंत�रत क� गई थी और माननीय उ` चतम ; यायालय ने 2017 क� एसएलपी(सी) सं. 7061 [भारत संघ बनाम फाइज़र िलिमटेड एवं अ; य] से उUभूत 2017 क� िसिवल अपील सं. 22972 म1 तारीख 15 �दस  बर, 2017 को �दए अपने िनणIय म1 यह मतfC �कया ह ै�क 294 एफडीसी म1 से कुछ एफडीसी तकI संगत नहN ह ैतथा उन पर �ितिष^ करने या वापस लेना अपेि(त ह;ै और, बोडI क� िसफा�रश के आधार पर के; gीय सरकार संतुh ह ै �क इस एफडीसी म1 अ;तOवh अवयव% का कोई िच�कi सीय औिचi य नहN ह ै!लकुोसामाइन!लकुोसामाइन!लकुोसामाइन!लकुोसामाइन    + कैि(सफेरोल + म-गनीज+ कैि(सफेरोल + म-गनीज+ कैि(सफेरोल + म-गनीज+ कैि(सफेरोल + म-गनीज    + ए$कॉ/बक एिसड + ए$कॉ/बक एिसड + ए$कॉ/बक एिसड + ए$कॉ/बक एिसड के एफडीसी का उपयोग मानव के िलए जोिखम पूणI होना संभाf ह;ै  अत: अब, के; gीय सरकार, ओषिध और �साधन साम�ी अिधिनयम,1940 (1940 का 23), क� धारा 26क "ारा �दi त शिCय% का �योग करते ]ए और बोडI क� िसफा�रश% के आधार पर एतद"ारा िन  निलिखत ओषिध का िवjयाथI िविनमाIण, िवjय और िवतरण को जनिहत म1 तi काल �भाव से �ितिष^ करती ह:ै- 



86   THE GAZETTE OF INDIA : EXTRAORDINARY  [PART II—SEC. 3(ii)] ‘’मानव उपयोग के िलए !लकुोसामाइन!लकुोसामाइन!लकुोसामाइन!लकुोसामाइन    + कैि(सफेरोल + म-गनीज+ कैि(सफेरोल + म-गनीज+ कैि(सफेरोल + म-गनीज+ कैि(सफेरोल + म-गनीज    + ए$कॉ+ ए$कॉ+ ए$कॉ+ ए$कॉ/बक एिसड /बक एिसड /बक एिसड /बक एिसड के सि म,ण क� िनयत खुराक’’।      [फा.सं. एJ स 11035/53/2014-डीएफJ यूसी (भाग-III)] डॉ. मंदीप के. भंडारी, संयुJ त सिचव 
 

NOTIFICATION 

New Delhi, the 11
th

 January, 2019. 

S.O. 234(E).— Whereas, directions were issued to all States and Union Territories Drugs Controllers 

under section 33P of the Drugs and Cosmetics Act, 1940 (23 of 1940) read with rule 122E of the Drugs and 

Cosmetics Rules, 1945  vide F. No. 4-146/2007-DC dated 28
th
 November, 2007 for cancellation of licenses 

issued by the said Drugs Controllers related to 294 Fixed Dose Combinations (hereinafter to be referred as 

FDCs) which were licensed without approval of Drugs Controller General (I). The said directions were 

challenged by the way of writ petition in the High Court of Judicature at Madras and the said High Court 

stayed all proceedings in relation to said directions; 

And whereas, the said issue was considered by the Drugs Technical Advisory Board (hereinafter to be 

referred as the Board) and the Board after consideration of the matter constituted a sub-committee to examine 

the rationality and safety of these FDCs; 

And whereas, the Sub-committee examined these FDCs in various meetings held from time to time in 

consultation with the manufacturers associations and stakeholders and recommended that the FDC of 

Glucosamine + Cholecalciferol + Manganese + Ascorbic acid is not rational inter alia Committee noted 

that these formulations are marketed as nutraceuticals and if these formulations are claimed with therapeutic 

indications, in that case, these FDCs are considered as not rational; 

And whereas, the Board at its 68
th
 meeting held on 16

th
 February, 2015 recommended prohibition of 

FDC of Glucosamine + Cholecalciferol + Manganese + Ascorbic acid considered as irrational, which 

appeared in the list of 294 FDCs; 

And whereas, the Writ Petition related to said FDC along with other Writ Petitions on the same issue 

were transferred to Hon’ble Supreme Court of India under article 139A of the constitution of India, and the 

Hon’ble Supreme Court in its judgement dated 15
th
 December, 2017 in Civil Appeal No. 22972 of 2017 

arising out of SLP(C) No. 7061 of 2017 [Union of India vs Pfizer Limited and Ors.]  has observed that certain 

FDCs out of 294 FDCs are not rational and are required to be prohibited or withdrawn; 

And whereas, on the basis of the recommendation of the Board, the Central Government is satisfied 

that there is no therapeutic justification for the ingredients contained in this FDC and that the use of the drug 

FDC of Glucosamine + Cholecalciferol + Manganese + Ascorbic acid is likely to involve risk to human 

beings; 
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Now, therefore, on the basis of the recommendations of the Board and in exercise of the powers 

conferred by section 26A of the Drugs and Cosmetics Act, 1940 (23 of 1940), the Central Government hereby 

prohibits in the public interest the manufacture for sale, sale and distribution of following drug with 

immediate effect:-   

“Fixed dose combination of Glucosamine + Cholecalciferol + Manganese + Ascorbic acid for 

human use”. 

[F.No. X.11035/53/2014-DFQC (Pt.-III)] 

Dr. MANDEEP K. BHANDARI, Jt. Secy. 

 अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द�ली, 11 जनवरी, 2019 का. आ. का. आ. का. आ. का. आ. 235235235235(अ).(अ).(अ).(अ).———— ओषिध और �साधन साम�ी िनयम, 1945  के िनयम 122 ड़  के साथ प�ठत , ओषिध और �साधन साम�ी अिधिनयम, 1940  (1940 का 23) क� धारा 33 त के अधीन, फा.सं. 4 -146 /2007  - डी  सी, तारीख 28 नव बर 2007 "ारा सभी रा$य% और संघ रा$य(े)%  के ओषिध िनयं)क% "ारा 294 िनयत खुराक सि म,ण (िजसे इसम1 इसके प2ात् एफ डी सी कहा गया ह)ै से संबि;धत अनु<ि=य%, िज;ह1 ओषिध महािनयं)क (भारत) के अनुमोदन के िबना जारी �कया गया था, को र? करने के िनदेश जारी �कए गए थे।  उC िनदेश% को उD ;यायालय  म1 �रट यािचका के माGयम से चुनौती दी गई थी तथा उC उD ;यायालय ने उC िनदेश% से संबि;धत सभी कायIवािहय% पर रोक लगा दी थी; और उJ त मु?े पर ओषिध तकनीक� सलाहकार बोडI (िजसे इसम1 इसके प2ात् बोडI कहा गया ह)ै "ारा िवचार �कया गया था और मामले पर िवचार करने के प2ात् बोडI ने इन एफडीसी क� तकI संगतता  और सुर(ा क� परी(ा करने के िलए एक उप-सिमित का गठन �कया था; और उप-सिमित ने िविनमाIता संगम% तथा पणधारक% के साथ परामशI करके समय-समय पर आयोिजत क� गई िविभ; न बैठक% म1 इन एफडीसी क� परी(ा क� थी और िसफा�रश क� थी �क !लकुोसामाइन!लकुोसामाइन!लकुोसामाइन!लकुोसामाइन    + म-गनीज+ म-गनीज+ म-गनीज+ म-गनीज का एफडीसी तकI संगत नहN ह ैअ;यवRतुषु सिमित ने नोट �कया �क इन फामुIलेशन% का िवपणन ;यूyाRयु�टक�स के Mप म1 होता ह ै तथा य�द इन फामुIलेशन% को उपचाराiमक संकेत% के साथ दावा �कया जाता ह ैतो ऐसी िRथित म1 इन एफडीसी को तकI संगत नहN माना जाएगा;  और तUनुसार बोडI ने 16 फरवरी, 2015 को आयोिजत अपनी 68वN बैठक म1 !लकुोसामाइन!लकुोसामाइन!लकुोसामाइन!लकुोसामाइन    + म-गनीज + म-गनीज + म-गनीज + म-गनीज के एफडीसी जो 294 एफडीसी क� सूची म1 दशाIए गए ह\ को अतकI संगत मानते ]ए उस पर �ितिष^ करने क� िसफा�रश क� थी;  और, उJ त एफडीसी से संबंिधत �रट यािचका उसी मु?े पर अ; य �रट यािचका_ के साथ को भारत के संिवधान के अनु` छेद 139 क के अधीन भारत के माननीय उ` चतम ; यायालय को अंत�रत क� गई थी और माननीय उ` चतम ; यायालय ने 2017 क� एसएलपी(सी) सं. 7061 [भारत संघ बनाम फाइज़र िलिमटेड एवं अ; य] से उUभूत 2017 क� िसिवल अपील सं. 22972 म1 तारीख 15 �दस  बर, 2017 को �दए अपने िनणIय म1 यह मतfC �कया ह ै�क 294 एफडीसी म1 से कुछ एफडीसी तकI संगत नहN ह ैतथा उन पर �ितिष^ करने या वापस लेना अपेि(त ह;ै और, बोडI क� िसफा�रश के आधार पर के; gीय सरकार संतुh ह ै �क इस एफडीसी म1 अ;तOवh अवयव% का कोई िच�कi सीय औिचi य नहN ह ै!लकुोसामाइन!लकुोसामाइन!लकुोसामाइन!लकुोसामाइन    + म-गनीज+ म-गनीज+ म-गनीज+ म-गनीज के एफडीसी का उपयोग मानव के िलए जोिखम पूणI होना संभाf ह;ै  अत: अब, के; gीय सरकार, ओषिध और �साधन साम�ी अिधिनयम,1940 (1940 का 23), क� धारा 26क "ारा �दi त शिCय% का �योग करते ]ए और बोडI क� िसफा�रश% के आधार पर एतद"ारा िन  निलिखत ओषिध का िवjयाथI िविनमाIण, िवjय और िवतरण को जनिहत म1 तi काल �भाव से �ितिष^ करती ह:ै- ‘’मानव उपयोग के िलए !लकुोसामाइन!लकुोसामाइन!लकुोसामाइन!लकुोसामाइन    + म-गनीज + म-गनीज + म-गनीज + म-गनीज के सि म,ण क� िनयत खुराक’’।  [फा.सं. एJ स 11035/53/2014-डीएफJ यूसी (भाग-III)] डॉ. मंदीप के. भंडारी, संयुJ त सिचव 
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NOTIFICATION 

New Delhi, the 11
th

 January, 2019 

S.O. 235(E).—Whereas, directions were issued to all States and Union Territories Drugs Controllers under 

section 33P of the Drugs and Cosmetics Act, 1940 (23 of 1940) read with rule 122E of the Drugs and Cosmetics Rules, 

1945  vide F. No. 4-146/2007-DC dated 28
th

 November, 2007 for cancellation of licenses issued by the said Drugs 

Controllers related to 294 Fixed Dose Combinations (hereinafter to be referred as FDCs) which were licensed without 

approval of Drugs Controller General (I). The said directions were challenged by the way of writ petition in the High 

Court of Judicature at Madras and the said High Court stayed all proceedings in relation to said directions; 

And whereas, the said issue was considered by the Drugs Technical Advisory Board (hereinafter to be referred 

as the Board) and the Board after consideration of the matter constituted a sub-committee to examine the rationality and 

safety of these FDCs; 

And whereas, the Sub-committee examined these FDCs in various meetings held from time to time in 

consultation with the manufacturers associations and stakeholders and recommended that the FDC of Glucosamine + 

Manganese is not rational inter alia Committee noted that these formulations are marketed as nutraceuticals and if these 

formulations are claimed with therapeutic indications, in that case, these FDCs are considered as not rational; 

And whereas, the Board at its 68
th

 meeting held on 16
th

 February, 2015 recommended prohibition of FDC of 

Glucosamine + Manganese considered as irrational, which appeared in the list of 294 FDCs; 

And whereas, the Writ Petition related to said FDC along with other Writ Petitions on the same issue were 

transferred to Hon’ble Supreme Court of India under article 139A of the constitution of India, and the Hon’ble Supreme 

Court in its judgement dated 15
th

 December, 2017 in Civil Appeal No. 22972 of 2017 arising out of SLP(C) No. 7061 of 

2017 [Union of India vs Pfizer Limited and Ors.]  has observed that certain FDCs out of 294 FDCs are not rational and 

are required to be prohibited or withdrawn; 

And whereas, on the basis of the recommendation of the Board, the Central Government is satisfied that there is 

no therapeutic justification for the ingredients contained in this FDC and that the use of the drug FDC of Glucosamine + 

Manganese is likely to involve risk to human; 

Now, therefore, on the basis of the recommendations of the Board and in exercise of the powers conferred by 

section 26A of the Drugs and Cosmetics Act, 1940 (23 of 1940), the Central Government hereby prohibits in the public 

interest the manufacture for sale, sale and distribution of following drug with immediate effect:-   

“Fixed dose combination of Glucosamine + Manganese for human use”. 

[F.No. X.11035/53/2014-DFQC (Pt.-III)] 

Dr. MANDEEP K. BHANDARI, Jt. Secy.     अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द�ली, 11 जनवरी, 2019 का. आ. का. आ. का. आ. का. आ. 236236236236(अ).(अ).(अ).(अ).———— ओषिध और �साधन साम�ी िनयम, 1945  के िनयम 122 ड़  के साथ प�ठत , ओषिध और �साधन साम�ी अिधिनयम, 1940  (1940 का 23) क� धारा 33 त के अधीन, फा.सं. 4 -146 /2007  - डी  सी, तारीख 28 



¹Hkkx IIµ[k.M 3(ii)º Hkkjr dk jkti=k % vlk/kj.k 89 नव बर 2007 "ारा सभी रा$य% और संघ रा$य(े)%  के ओषिध िनयं)क% "ारा 294 िनयत खुराक सि म,ण (िजसे इसम1 इसके प2ात् एफ डी सी कहा गया ह)ै से संबि;धत अनु<ि=य%, िज;ह1 ओषिध महािनयं)क (भारत) के अनुमोदन के िबना जारी �कया गया था, को र? करने के िनदेश जारी �कए गए थे।  उC िनदेश% को उD ;यायालय  म1 �रट यािचका के माGयम से चुनौती दी गई थी तथा उC उD ;यायालय ने उC िनदेश% से संबि;धत सभी कायIवािहय% पर रोक लगा दी थी; और उJ त मु?े पर ओषिध तकनीक� सलाहकार बोडI (िजसे इसम1 इसके प2ात् बोडI कहा गया ह)ै "ारा िवचार �कया गया था और मामले पर िवचार करने के प2ात् बोडI ने इन एफडीसी क� तकI संगतता  और सुर(ा क� परी(ा करने के िलए एक उप-सिमित का गठन �कया था; और उप-सिमित ने िविनमाIता संगम% तथा पणधारक% के साथ परामशI करके समय-समय पर आयोिजत क� गई िविभ; न बैठक% म1 इन एफडीसी क� परी(ा क� थी और िसफा�रश क� थी �क !लकुोसामाइन!लकुोसामाइन!लकुोसामाइन!लकुोसामाइन    + मेकोबालिेमन + मेकोबालिेमन + मेकोबालिेमन + मेकोबालिेमन     ++++    डाईिमथाइलडाईिमथाइलडाईिमथाइलडाईिमथाइल    स(फोन स(फोन स(फोन स(फोन का एफडीसी तकI संगत नहN ह ैअ;यवRतुषु सिमित ने नोट �कया �क इन फामुIलेशन% का िवपणन ;यूyाRयु�टक�स के Mप म1 होता ह ैतथा य�द इन फामुIलेशन% को उपचाराiमक संकेत% के साथ दावा �कया जाता ह ैतो ऐसी िRथित म1 इन एफडीसी को तकI संगत नहN माना जाएगा;  और तUनुसार बोडI ने 16 फरवरी, 2015 को आयोिजत अपनी 68वN बैठक म1 !लकुोसामाइन!लकुोसामाइन!लकुोसामाइन!लकुोसामाइन    + मेकोबालिेमन ++ मेकोबालिेमन ++ मेकोबालिेमन ++ मेकोबालिेमन +    डाईिमथाइलडाईिमथाइलडाईिमथाइलडाईिमथाइल    स(फोन स(फोन स(फोन स(फोन के एफडीसी जो 294 एफडीसी क� सूची म1 दशाIए गए ह\ को अतकI संगत मानते ]ए उस पर �ितिष^ करने क� िसफा�रश क� थी;  और, उJ त एफडीसी से संबंिधत �रट यािचका उसी मु?े पर अ; य �रट यािचका_ के साथ को भारत के संिवधान के अनु` छेद 139 क के अधीन भारत के माननीय उ` चतम ; यायालय को अंत�रत क� गई थी और माननीय उ` चतम ; यायालय ने 2017 क� एसएलपी(सी) सं. 7061 [भारत संघ बनाम फाइज़र िलिमटेड एवं अ; य] से उUभूत 2017 क� िसिवल अपील सं. 22972 म1 तारीख 15 �दस  बर, 2017 को �दए अपने िनणIय म1 यह मतfC �कया ह ै�क 294 एफडीसी म1 से कुछ एफडीसी तकI संगत नहN ह ैतथा उन पर �ितिष^ करने या वापस लेना अपेि(त ह;ै और, बोडI क� िसफा�रश के आधार पर के; gीय सरकार संतुh ह ै �क इस एफडीसी म1 अ;तOवh अवयव% का कोई िच�कi सीय औिचi य नहN ह ै!लकुोसामाइन!लकुोसामाइन!लकुोसामाइन!लकुोसामाइन    + मेकोबालिेमन + मेकोबालिेमन + मेकोबालिेमन + मेकोबालिेमन     ++++    डाईिमथाइलडाईिमथाइलडाईिमथाइलडाईिमथाइल    स(फोन स(फोन स(फोन स(फोन के एफडीसी का उपयोग मानव के िलए जोिखम पूणI होना संभाf ह;ै  अत: अब, के; gीय सरकार, ओषिध और �साधन साम�ी अिधिनयम,1940 (1940 का 23), क� धारा 26क "ारा �दi त शिCय% का �योग करते ]ए और बोडI क� िसफा�रश% के आधार पर एतद"ारा िन  निलिखत ओषिध का िवjयाथI िविनमाIण, िवjय और िवतरण को जनिहत म1 तi काल �भाव से �ितिष^ करती ह:ै- ‘’मानव उपयोग के िलए !लकुोसामाइन!लकुोसामाइन!लकुोसामाइन!लकुोसामाइन    + मेकोबालिेमन ++ मेकोबालिेमन ++ मेकोबालिेमन ++ मेकोबालिेमन +    डाईिमथाइलडाईिमथाइलडाईिमथाइलडाईिमथाइल    स(फोन स(फोन स(फोन स(फोन के सि म,ण क� िनयत खुराक’’।  [फा.सं. एJ स 11035/53/2014-डीएफJ यूसी (भाग-III)] डॉ. मंदीप के. भंडारी, संयुJ त सिचव 
 

NOTIFICATION 

New Delhi, the 11
th

 January, 2019 

S.O. 236(E).— Whereas, directions were issued to all States and Union Territories Drugs Controllers under 

section 33P of the Drugs and Cosmetics Act, 1940 (23 of 1940) read with rule 122 E of the Drugs and Cosmetics Rules, 

1945  vide F. No. 4-146/2007-DC dated 28
th

 November, 2007 for cancellation of licenses issued by the said Drugs 

Controllers related to 294 Fixed Dose Combinations (hereinafter to be referred as FDCs) which were licensed without 

approval of Drugs Controller General (I). The said directions were challenged by the way of writ petition in the High 

Court of Judicature at Madras and the said High Court stayed all proceedings in relation to said directions; 
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And whereas, the said issue was considered by the Drugs Technical Advisory Board (hereinafter to be referred 

as the Board) and the Board after consideration of the matter constituted a sub-committee to examine the rationality and 

safety of these FDCs; 

And whereas, the Sub-committee examined these FDCs in various meetings held from time to time in 

consultation with the manufacturers associations and stakeholders and recommended that the FDC of Glucosamine + 

Mecobalamin + Dimethyl Sulfone is not rational inter alia Committee noted that these formulations are marketed as 

nutraceuticals and if these formulations are claimed with therapeutic indications, in that case, these FDCs are considered 

as not rational; 

And whereas, the Board at its 68
th

 meeting held on 16
th

 February, 2015 recommended prohibition of FDC of 

Glucosamine + Mecobalamin + Dimethyl Sulfone considered as irrational, which appeared in the list of 294 FDCs; 

And whereas, the Writ Petition related to said FDC along with other Writ Petitions on the same issue were 

transferred to Hon’ble Supreme Court of India under article 139A of the constitution of India, and the Hon’ble Supreme 

Court in its judgement dated 15
th

 December, 2017 in Civil Appeal No. 22972 of 2017 arising out of SLP(C) No. 7061 of 

2017 [Union of India vs Pfizer Limited and Ors.]  has observed that certain FDCs out of 294 FDCs are not rational and 

are required to be prohibited or withdrawn; 

And whereas, on the basis of the recommendation of the Board, the Central Government is satisfied that there is 

no therapeutic justification for the ingredients contained in this FDC and that the use of the drug FDC of Glucosamine + 

Mecobalamin + Dimethyl Sulfone is likely to involve risk to human beings; 

Now, therefore, on the basis of the recommendations of the Board and in exercise of the powers conferred by 

section 26A of the Drugs and Cosmetics Act, 1940 (23 of 1940), the Central Government hereby prohibits in the public 

interest the manufacture for sale, sale and distribution of following drug with immediate effect:-   

“Fixed dose combination of Glucosamine + Mecobalamin + Dimethyl Sulfone for human use”. 

 

[F.No. X.11035/53/2014-DFQC (Pt.-III)] 

Dr. MANDEEP K. BHANDARI, Jt. Secy. 

 अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द�ली, 11 जनवरी, 2019 का. आ. का. आ. का. आ. का. आ. 222233337777(अ).(अ).(अ).(अ).————ओषिध और �साधन साम�ी िनयम, 1945  के िनयम 122 ड़  के साथ प�ठत , ओषिध और �साधन साम�ी अिधिनयम, 1940  (1940 का 23) क� धारा 33 त के अधीन, फा.सं. 4 -146 /2007  - डी  सी, तारीख 28 नव बर 2007 "ारा सभी रा$य% और संघ रा$य(े)%  के ओषिध िनयं)क% "ारा 294 िनयत खुराक सि म,ण (िजसे इसम1 इसके प2ात् एफ डी सी कहा गया ह)ै से संबि;धत अनु<ि=य%, िज;ह1 ओषिध महािनयं)क (भारत) के अनुमोदन के िबना जारी �कया गया था, को र? करने के िनदेश जारी �कए गए थे। उC िनदेश% को उD ;यायालय  म1 �रट यािचका के माGयम से चुनौती दी गई थी तथा उC उD ;यायालय ने उC िनदेश% से संबि;धत सभी कायIवािहय% पर रोक लगा दी थी; और उJ त मु?े पर ओषिध तकनीक� सलाहकार बोडI (िजसे इसम1 इसके प2ात् बोडI कहा गया ह)ै "ारा िवचार �कया गया था और मामले पर िवचार करने के प2ात् बोडI ने इन एफडीसी क� तकI संगतता  और सुर(ा क� परी(ा करने के िलए एक उप-सिमित का गठन �कया था; 



¹Hkkx IIµ[k.M 3(ii)º Hkkjr dk jkti=k % vlk/kj.k 91 और उप-सिमित ने िविनमाIता संगम% तथा पणधारक% के साथ परामशI करके समय-समय पर आयोिजत क� गई िविभ; न बैठक% म1 इन एफडीसी क� परी(ा क� थी और िसफा�रश क� थी �क !लकुोसामाइन!लकुोसामाइन!लकुोसामाइन!लकुोसामाइन    + मेकोबालिेमन + मेकोबालिेमन + मेकोबालिेमन + मेकोबालिेमन का एफडीसी तकI संगत नहN ह ैअ;यवRतुषु सिमित ने नोट �कया �क इन फामुIलेशन% का िवपणन ;यूyाRयु�टक�स के Mप म1 होता ह ैतथा य�द इन फामुIलशेन% को उपचाराiमक संकेत% के साथ दावा �कया जाता ह ैतो ऐसी िRथित म1 इन एफडीसी को तकI संगत नहN माना जाएगा;  और तUनुसार बोडI ने 16 फरवरी, 2015 को आयोिजत अपनी 68वN बैठक म1 !लकुोसामाइन!लकुोसामाइन!लकुोसामाइन!लकुोसामाइन    + मेकोबालिेमन + मेकोबालिेमन + मेकोबालिेमन + मेकोबालिेमन के एफडीसी जो 294 एफडीसी क� सूची म1 दशाIए गए ह\ को अतकI संगत मानते ]ए उस पर �ितिष^ करने क� िसफा�रश क� थी;  और, उJ त एफडीसी से संबंिधत �रट यािचका उसी मु?े पर अ; य �रट यािचका_ के साथ को भारत के संिवधान के अनु` छेद 139 क के अधीन भारत के माननीय उ` चतम ; यायालय को अंत�रत क� गई थी और माननीय उ` चतम ; यायालय ने 2017 क� एसएलपी(सी) सं. 7061 [भारत संघ बनाम फाइज़र िलिमटेड एवं अ; य] से उUभूत 2017 क� िसिवल अपील सं. 22972 म1 तारीख 15 �दस  बर, 2017 को �दए अपने िनणIय म1 यह मतfC �कया ह ै�क 294 एफडीसी म1 से कुछ एफडीसी तकI संगत नहN ह ैतथा उन पर �ितिष^ करने या वापस लेना अपेि(त ह;ै और, बोडI क� िसफा�रश के आधार पर के; gीय सरकार संतुh ह ै �क इस एफडीसी म1 अ;तOवh अवयव% का कोई िच�कi सीय औिचi य नहN ह ै!लकुोसामाइन!लकुोसामाइन!लकुोसामाइन!लकुोसामाइन    + मेकोबालिेमन + मेकोबालिेमन + मेकोबालिेमन + मेकोबालिेमन के एफडीसी का उपयोग मानव के िलए जोिखम पूणI होना संभाf ह;ै  अत: अब, के; gीय सरकार, ओषिध और �साधन साम�ी अिधिनयम,1940 (1940 का 23), क� धारा 26क "ारा �दi त शिCय% का �योग करते ]ए और बोडI क� िसफा�रश% के आधार पर एतद"ारा िन  निलिखत ओषिध का िवjयाथI िविनमाIण, िवjय और िवतरण को जनिहत म1 तi काल �भाव से �ितिष^ करती ह:ै- ‘’मानव उपयोग के िलए !लकुोसामाइन!लकुोसामाइन!लकुोसामाइन!लकुोसामाइन    + मेकोबालिेमन + मेकोबालिेमन + मेकोबालिेमन + मेकोबालिेमन के सि म,ण क� िनयत खुराक’’।  [फा.सं. एJ स 11035/53/2014-डीएफJ यूसी (भाग-III)] डॉ. मंदीप के. भंडारी, संयुJ त सिचव 
 

NOTIFICATION 

New Delhi, the 11
th

 January, 2019. 

S.O. 237(E).— Whereas, directions were issued to all States and Union Territories Drugs Controllers under 

section 33P of the Drugs and Cosmetics Act, 1940 (23 of 1940) read with rule 122E of the Drugs and Cosmetics Rules, 

1945  vide F. No. 4-146/2007-DC dated 28
th

 November, 2007 for cancellation of licenses issued by the said Drugs 

Controllers related to 294 Fixed Dose Combinations (hereinafter to be referred as FDCs) which were licensed without 

approval of Drugs Controller General (I). The said directions were challenged by the way of writ petition in the High 

Court of Judicature at Madras and the said High Court stayed all proceedings in relation to said directions; 

And whereas, the said issue was considered by the Drugs Technical Advisory Board (hereinafter to be referred 

as the Board) and the Board after consideration of the matter constituted a sub-committee to examine the rationality and 

safety of these FDCs;  

And whereas, the Sub-committee examined these FDCs in various meetings held from time to time in 

consultation with the manufacturers associations and stakeholders and recommended that the FDC of Glucosamine + 

Mecobalamin is not rational inter alia Committee noted that these formulations are marketed as nutraceuticals and if 

these formulations are claimed with therapeutic indications, in that case, these FDCs are considered as not rational; 

And whereas, the Board at its 68
th

 meeting held on 16
th

 February, 2015 recommended prohibition of FDC of 

Glucosamine + Mecobalamin considered as irrational, which appeared in the list of 294 FDCs; 
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And whereas, the Writ Petition related to said FDC along with other Writ Petitions on the same issue were 

transferred to Hon’ble Supreme Court of India under article 139A of the constitution of India, and the Hon’ble Supreme 

Court in its judgement dated 15
th

 December, 2017 in Civil Appeal No. 22972 of 2017 arising out of SLP(C) No. 7061 of 

2017 [Union of India vs Pfizer Limited and Ors.]  has observed that certain FDCs out of 294 FDCs are not rational and 

are required to be prohibited or withdrawn; 

And whereas, on the basis of the recommendation of the Board, the Central Government is satisfied that there is 

no therapeutic justification for the ingredients contained in this FDC and that the use of the drug FDC of Glucosamine + 

Mecobalamin is likely to involve risk to human beings; 

Now, therefore, on the basis of the recommendations of the Board and in exercise of the powers conferred by 

section 26A of the Drugs and Cosmetics Act, 1940 (23 of 1940), the Central Government hereby prohibits in the public 

interest the manufacture for sale, sale and distribution of following drug with immediate effect:-   

“Fixed dose combination of Glucosamine + Mecobalamin for human use”. 

 

[F.No. X.11035/53/2014-DFQC (Pt.-III)] 

Dr. MANDEEP K. BHANDARI, Jt. Secy. 

 अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द�ली, 11 जनवरी, 2019 का. आ. का. आ. का. आ. का. आ. 238238238238(अ).(अ).(अ).(अ).———— ओषिध और �साधन साम�ी िनयम, 1945  के िनयम 122 ड़  के साथ प�ठत , ओषिध और �साधन साम�ी अिधिनयम, 1940  (1940 का 23) क� धारा 33 त के अधीन, फा.सं. 4 -146 /2007  - डी  सी, तारीख 28 नव बर 2007 "ारा सभी रा$य% और संघ रा$य(े)%  के ओषिध िनयं)क% "ारा 294 िनयत खुराक सि म,ण (िजसे इसम1 इसके प2ात् एफ डी सी कहा गया ह)ै से संबि;धत अनु<ि=य%, िज;ह1 ओषिध महािनयं)क (भारत) के अनुमोदन के िबना जारी �कया गया था, को र? करने के िनदेश जारी �कए गए थे। उC िनदेश% को उD ;यायालय  म1 �रट यािचका के माGयम से चुनौती दी गई थी तथा उC उD ;यायालय ने उC िनदेश% से संबि;धत सभी कायIवािहय% पर रोक लगा दी थी; और उJ त मु?े पर ओषिध तकनीक� सलाहकार बोडI (िजसे इसम1 इसके प2ात् बोडI कहा गया ह)ै "ारा िवचार �कया गया था और मामले पर िवचार करने के प2ात् बोडI ने इन एफडीसी क� तकI संगतता  और सुर(ा क� परी(ा करने के िलए एक उप-सिमित का गठन �कया था; और उप-सिमित ने िविनमाIता संगम% तथा पणधारक% के साथ परामशI करके समय-समय पर आयोिजत क� गई िविभ; न बैठक% म1 इन एफडीसी क� परी(ा क� थी और िसफा�रश क� थी �क !लकुोसामाइन!लकुोसामाइन!लकुोसामाइन!लकुोसामाइन    + मेकोबालिेमन + मेकोबालिेमन + मेकोबालिेमन + मेकोबालिेमन + + + + िम(क िम(क िम(क िम(क कैि(शयमकैि(शयमकैि(शयमकैि(शयम का एफडीसी तकI संगत नहN ह ैअ;यवRतुषु सिमित ने नोट �कया �क इन फामुIलेशन% का िवपणन ;यूyाRयु�टक�स के Mप म1 होता ह ैतथा य�द इन फामुIलेशन% को उपचाराiमक संकेत% के साथ दावा �कया जाता ह ैतो ऐसी िRथित म1 इन एफडीसी को तकI संगत नहN माना जाएगा;  और तUनुसार बोडI ने 16 फरवरी, 2015 को आयोिजत अपनी 68वN बैठक म1 !लु!लु!लु!लुकोसामाइनकोसामाइनकोसामाइनकोसामाइन    + मेकोबालिेमन + मेकोबालिेमन + मेकोबालिेमन + मेकोबालिेमन + + + + िम(क कैि(शयमिम(क कैि(शयमिम(क कैि(शयमिम(क कैि(शयम    के एफडीसी जो 294 एफडीसी क� सूची म1 दशाIए गए ह\ को अतकI संगत मानते ]ए उस पर �ितिष^ करने क� िसफा�रश क� थी;  और, उJ त एफडीसी से संबंिधत �रट यािचका उसी मु?े पर अ; य �रट यािचका_ के साथ को भारत के संिवधान के अनु` छेद 139 क के अधीन भारत के माननीय उ` चतम ; यायालय को अंत�रत क� गई थी और माननीय उ` चतम ; यायालय ने 2017 क� एसएलपी(सी) सं. 7061 [भारत संघ बनाम फाइज़र िलिमटेड एवं अ; य] से उUभूत 2017 क� िसिवल अपील सं. 



¹Hkkx IIµ[k.M 3(ii)º Hkkjr dk jkti=k % vlk/kj.k 93 22972 म1 तारीख 15 �दस  बर, 2017 को �दए अपने िनणIय म1 यह मतfC �कया ह ै�क 294 एफडीसी म1 से कुछ एफडीसी तकI संगत नहN ह ैतथा उन पर �ितिष^ करने या वापस लेना अपेि(त ह;ै और, बोडI क� िसफा�रश के आधार पर के; gीय सरकार संतुh ह ै �क इस एफडीसी म1 अ;तOवh अवयव% का कोई िच�कi सीय औिचi य नहN ह ै !लकुोसामाइन!लकुोसामाइन!लकुोसामाइन!लकुोसामाइन    + मेकोबालिेमन + मेकोबालिेमन + मेकोबालिेमन + मेकोबालिेमन + + + + िम(क कैि(शयमिम(क कैि(शयमिम(क कैि(शयमिम(क कैि(शयम के एफडीसी का उपयोग मानव के िलए जोिखम पूणI होना संभाf ह;ै  अत: अब, के; gीय सरकार, ओषिध और �साधन साम�ी अिधिनयम,1940 (1940 का 23), क� धारा 26क "ारा �दi त शिCय% का �योग करते ]ए और बोडI क� िसफा�रश% के आधार पर एतद"ारा िन  निलिखत ओषिध का िवjयाथI िविनमाIण, िवjय और िवतरण को जनिहत म1 तi काल �भाव से �ितिष^ करती ह:ै- ‘’मानव उपयोग के िलए !लकुोसामाइन!लकुोसामाइन!लकुोसामाइन!लकुोसामाइन    + मेकोबालिेमन + मेकोबालिेमन + मेकोबालिेमन + मेकोबालिेमन + + + + िम(क कैि(शयमिम(क कैि(शयमिम(क कैि(शयमिम(क कैि(शयम के सि म,ण क� िनयत खुराक’’।  [फा.सं. एJ स 11035/53/2014-डीएफJ यूसी (भाग-III)] डॉ. मंदीप के. भंडारी, संयुJ त सिचव 
 

NOTIFICATION 

New Delhi, the 11
th

 January, 2019 

S.O. 238(E).— Whereas, directions were issued to all States and Union Territories Drugs Controllers under 

section 33P of the Drugs and Cosmetics Act, 1940 (23 of 1940) read with rule 122E of the Drugs and Cosmetics Rules, 

1945  vide F. No. 4-146/2007-DC dated 28
th

 November, 2007 for cancellation of licenses issued by the said Drugs 

Controllers related to 294 Fixed Dose Combinations (hereinafter to be referred as FDCs) which were licensed without 

approval of Drugs Controller General (I). The said directions were challenged by the way of writ petition in the High 

Court of Judicature at Madras and the said High Court stayed all proceedings in relation to said directions; 

And whereas, the said issue was considered by the Drugs Technical Advisory Board (hereinafter to be referred 

as the Board) and the Board after consideration of the matter constituted a sub-committee to examine the rationality and 

safety of these FDCs; 

And whereas, the Sub-committee examined these FDCs in various meetings held from time to time in 

consultation with the manufacturers associations and stakeholders and recommended that the FDC of Glucosamine + 

Mecobalamin + Milk calcium is not rational inter alia Committee noted that these formulations are marketed as 

nutraceuticals and if these formulations are claimed with therapeutic indications, in that case, these FDCs are considered 

as not rational; 

And whereas, the Board at its 68
th

 meeting held on 16
th

 February, 2015 recommended prohibition of FDC of 

Glucosamine + Mecobalamin + Milk calcium considered as irrational, which appeared in the list of 294 FDCs; 

And whereas, the Writ Petition related to said FDC along with other Writ Petitions on the same issue were 

transferred to Hon’ble Supreme Court of India under article 139A of the constitution of India, and the Hon’ble Supreme 

Court in its judgement dated 15
th

 December, 2017 in Civil Appeal No. 22972 of 2017 arising out of SLP(C) No. 7061 of 

2017 [Union of India vs Pfizer Limited and Ors.]  has observed that certain FDCs out of 294 FDCs are not rational and 

are required to be prohibited or withdrawn; 

And whereas, on the basis of the recommendation of the Board, the Central Government is satisfied that there is 

no therapeutic justification for the ingredients contained in this FDC and that the use of the drug FDC of Glucosamine + 

Mecobalamin + Milk calcium is likely to involve risk to human; 
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Now, therefore, on the basis of the recommendations of the Board and in exercise of the powers conferred by 

section 26A of the Drugs and Cosmetics Act, 1940 (23 of 1940), the Central Government hereby prohibits in the public 

interest the manufacture for sale, sale and distribution of following drug with immediate effect:-   

“Fixed dose combination of Glucosamine + Mecobalamin + Milk calcium for human use. 

 

[F.No. X.11035/53/2014-DFQC (Pt.-III)] 

Dr. MANDEEP K. BHANDARI, Jt. Secy. 

     अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द�ली, 11 जनवरी, 2019 का. आ. का. आ. का. आ. का. आ. 222239393939(अ).(अ).(अ).(अ).———— ओषिध और �साधन सामी िनयम, 1945  के िनयम 122 ड़  के साथ प�ठत , ओषिध 
और �साधन सामी अिधिनयम, 1940  (1940 का 23) क� धारा 33 त के अधीन, फा.सं. 4 -146 /2007  - डी  
सी, तारीख 28 नव�बर 2007 �ारा सभी रा�य  और सघं रा�य#े$   के ओषिध िनयं$क  �ारा 294 िनयत खुराक 
सि�म%ण (िजसे इसम* इसके प+ात् एफ डी सी कहा गया ह)ै स ेसंबि4धत अनु6ि7य , िज4ह* ओषिध महािनयं$क 
(भारत) के अनुमोदन के िबना जारी :कया गया था, को र; करने के िनदशे जारी :कए गए थे। उ? िनदशे  को उ@ 
4यायालय  म* �रट यािचका के माDयम से चुनौती दी गई थी तथा उ? उ@ 4यायालय न ेउ? िनदशे  स ेसंबि4धत 
सभी कायGवािहय  पर रोक लगा दी थी; 

और उH त मु; े पर ओषिध तकनीक� सलाहकार बोडG (िजसे इसम* इसके प+ात् बोडG कहा गया ह)ै �ारा 
िवचार :कया गया था और मामले पर िवचार करने के प+ात ्बोडG ने इन एफडीसी क� तकGसंगतता  और सुर#ा क� 
परी#ा करने के िलए एक उप-सिमित का गठन :कया था; 

और उप-सिमित न ेिविनमाGता संगम  तथा पणधारक  के साथ परामशG करके समय-समय पर आयोिजत क� 
गई िविभ4 न बैठक  म* इन एफडीसी क� परी#ा क� थी और िसफा�रश क� थी :क �लकुोसामाइन�लकुोसामाइन�लकुोसामाइन�लकुोसामाइन    + िमथाइ+ िमथाइ+ िमथाइ+ िमथाइल ल ल ल 
स�फोनाइल मीथने  स�फोनाइल मीथने  स�फोनाइल मीथने  स�फोनाइल मीथने  का एफडीसी तकGसंगत नहJ ह ैअ4यवKतुषु सिमित न ेनोट :कया :क इन फामुGलेशन  का िवपणन 
4यूMाKयु�टकNस के Oप म* होता ह ै तथा य:द इन फामुGलशेन  को उपचाराPमक संकेत  के साथ दावा :कया जाता ह ै
तो ऐसी िKथित म* इन एफडीसी को तकGसंगत नहJ माना जाएगा;  

और तRनुसार बोडG न े16 फरवरी, 2015 को आयोिजत अपनी 68वJ बैठक म* �लकुोसामाइन�लकुोसामाइन�लकुोसामाइन�लकुोसामाइन    + िमथाइल + िमथाइल + िमथाइल + िमथाइल 
स�फोनाइल मीथने स�फोनाइल मीथने स�फोनाइल मीथने स�फोनाइल मीथने के एफडीसी जो 294 एफडीसी क� सूची म* दशाGए गए हY को अतकGसंगत मानते Zए उस पर 
�ितिष[ करने क� िसफा�रश क� थी;  

और, उH त एफडीसी से संबिंधत �रट यािचका उसी मु; ेपर अ4 य �रट यािचका\ के साथ को भारत के 
संिवधान के अन]ु छेद 139 क के अधीन भारत के माननीय उ] चतम 4 यायालय को अंत�रत क� गई थी और माननीय 
उ] चतम 4 यायालय न े2017 क� एसएलपी(सी) सं. 7061 [भारत संघ बनाम फाइज़र िलिमटेड एवं अ4 य] से उRभतू 
2017 क� िसिवल अपील सं. 22972 म* तारीख 15 :दस� बर, 2017 को :दए अपने िनणGय म* यह मतc? :कया ह ै
:क 294 एफडीसी म* से कुछ एफडीसी तकGसंगत नहJ ह ैतथा उन पर �ितिष[ करने या वापस लेना अपेि#त ह;ै 

और, बोडG क� िसफा�रश के आधार पर के4 dीय सरकार संतुe ह ै:क इस एफडीसी म* अ4तfवe अवयव  का 
कोई िच:कP सीय औिचP य नहJ ह ै�लकुोसामाइन�लकुोसामाइन�लकुोसामाइन�लकुोसामाइन    + िमथाइल स�फोनाइल मीथने+ िमथाइल स�फोनाइल मीथने+ िमथाइल स�फोनाइल मीथने+ िमथाइल स�फोनाइल मीथने के एफडीसी का उपयोग मानव के 
िलए जोिखम पूणG होना संभाc ह;ै  
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अत: अब, के4 dीय सरकार, ओषिध और �साधन सामी अिधिनयम,1940 (1940 का 23), क� धारा 26क 
�ारा �दP त शि?य  का �योग करते Zए और बोडG क� िसफा�रश  के आधार पर एतद�ारा िन� निलिखत ओषिध का 
िवhयाथG िविनमाGण, िवhय और िवतरण को जनिहत म* तP काल �भाव से �ितिष[ करती ह:ै- 

‘’मानव उपयोग के िलए �लकुोसामाइन�लकुोसामाइन�लकुोसामाइन�लकुोसामाइन    + िमथाइल स�फो+ िमथाइल स�फो+ िमथाइल स�फो+ िमथाइल स�फोनाइल मीथनेनाइल मीथनेनाइल मीथनेनाइल मीथने के सि�म%ण क� िनयत खुराक’’।  [फा.सं. एJ स 11035/53/2014-डीएफJ यूसी (भाग-III)] डॉ. मंदीप के. भंडारी, संयुJ त सिचव 
 

 

NOTIFICATION 

New Delhi, the 11
th

 January, 2019. 

S.O. 239(E).— Whereas, directions were issued to all States and Union Territories Drugs Controllers under 

section 33P of the Drugs and Cosmetics Act, 1940 (23 of 1940) read with rule 122E of the Drugs and Cosmetics Rules, 

1945  vide F. No. 4-146/2007-DC dated 28
th

 November, 2007 for cancellation of licenses issued by the said Drugs 

Controllers related to 294 Fixed Dose Combinations (hereinafter to be referred as FDCs) which were licensed without 

approval of Drugs Controller General (I). The said directions were challenged by the way of writ petition in the High 

Court of Judicature at Madras and the said High Court stayed all proceedings in relation to said directions; 

And whereas, the said issue was considered by the Drugs Technical Advisory Board (hereinafter to be referred 

as the Board) and the Board after consideration of the matter constituted a sub-committee to examine the rationality and 

safety of these FDCs; 

And whereas, the Sub-committee examined these FDCs in various meetings held from time to time in 

consultation with the manufacturers associations and stakeholders and recommended that the FDC of Glucosamine + 

Methyl sulfonyl methane is not rational inter alia Committee noted that these formulations are marketed as 

nutraceuticals and if these formulations are claimed with therapeutic indications, in that case, these FDCs are considered 

as not rational; 

And whereas, the Board at its 68
th

 meeting held on 16
th

 February, 2015 recommended prohibition of FDC of 

Glucosamine + Methyl sulfonyl methane  considered as irrational, which appeared in the list of 294 FDCs; 

And whereas, the Writ Petition related to said FDC along with other Writ Petitions on the same issue were 

transferred to Hon’ble Supreme Court of India under article 139A of the constitution of India, and the Hon’ble Supreme 

Court in its judgement dated 15
th

 December, 2017 in Civil Appeal No. 22972 of 2017 arising out of SLP(C) No. 7061 of 

2017 [Union of India vs Pfizer Limited and Ors.]  has observed that certain FDCs out of 294 FDCs are not rational and 

are required to be prohibited or withdrawn; 

And whereas, on the basis of the recommendation of the Board, the Central Government is satisfied that there is 

no therapeutic justification for the ingredients contained in this FDC and that the use of the drug FDC of Glucosamine + 

Methyl sulfonyl methane is likely to involve risk to human beings; 

Now, therefore, on the basis of the recommendations of the Board and in exercise of the powers conferred by 

section 26A of the Drugs and Cosmetics Act, 1940 (23 of 1940), the Central Government hereby prohibits in the public 

interest the manufacture for sale, sale and distribution of following drug with immediate effect:-   

“Fixed dose combination of Glucosamine + Methyl sulfonyl methane for human use. 

 

[F. No. X. 11035/53/2014-DFQC (Pt.-III)] 

Dr. MANDEEP K. BHANDARI, Jt. Secy. 



96   THE GAZETTE OF INDIA : EXTRAORDINARY  [PART II—SEC. 3(ii)] अिधसूचना अिधसूचना अिधसूचना अिधसूचना     नई �द�ली, 11 जनवरी, 2019 का.का.का.का.आ. आ. आ. आ. 240240240240(अ).(अ).(अ).(अ).————ओषिध और �साधन साम�ी िनयम, 1945  के िनयम 122ड़  के साथ प�ठत, ओषिध और �साधन साम�ी अिधिनयम, 1940  (1940 का 23) क� धारा 33 त के अधीन, फा.सं. 4 -146 /2007  - डी  सी, तारीख  28 नव बर 2007 "ारा सभी रा$य% और संघ रा$य(े)%  के ओषिध िनयं)क% "ारा 294 िनयत खुराक सि म,ण (िजसे इसम1 इसके प2ात् एफ डी सी कहा गया ह)ै से संबि;धत अनु<ि=य%, िज;ह1 ओषिध महािनयं)क (भारत) के अनुमोदन के िबना जारी �कया गया था, को र? करने के िनदेश जारी �कए गए थे। उC िनदेश% को उD ;यायालय  म1 �रट यािचका के माGयम से चुनौती दी गई थी तथा उC उD ;यायालय ने उC िनदेश% से संबि;धत सभी कायIवािहय% पर रोक लगा दी थी; और उJ त मु?े पर ओषिध तकनीक� सलाहकार बोडI (िजसे इसम1 इसके प2ात् बोडI कहा गया ह)ै "ारा िवचार �कया गया था और मामले पर िवचार करने के प2ात् बोडI ने इन एफडीसी क� तकI संगतता  और सुर(ा क� परी(ा करने के िलए एक उप-सिमित का गठन �कया था; और उप-सिमित ने िविनमाIता संगम% तथा पणधारक% के साथ परामशI करके समय-समय पर आयोिजत क� गई िविभ; न बैठक% म1 इन एफडीसी क� परी(ा क� थी और िसफा�रश क� थी �क �लकुोसामाइन�लकुोसामाइन�लकुोसामाइन�लकुोसामाइन    + िमथाइल स�फोनाइल मीथेन + + िमथाइल स�फोनाइल मीथेन + + िमथाइल स�फोनाइल मीथेन + + िमथाइल स�फोनाइल मीथेन + सीटाइल मै�र�टेटसीटाइल मै�र�टेटसीटाइल मै�र�टेटसीटाइल मै�र�टेट का एफडीसी तकI संगत नहL ह ै अ;यवMतुषु सिमित ने नोट �कया �क इन फामुIलेशन% का िवपणन ;यूOाMयु�टक�स के Pप म1 होता ह ै तथा य�द इन फामुIलेशन% को उपचाराQमक संकेत% के साथ दावा �कया जाता ह ैतो ऐसी िMथित म1 इन एफडीसी को तकI संगत नहL माना जाएगा;  और तSनुसार बोडI ने 16 फरवरी, 2015 को आयोिजत अपनी 68वL बैठक म1 �लकुोसामाइन�लकुोसामाइन�लकुोसामाइन�लकुोसामाइन    + िमथाइल + िमथाइल + िमथाइल + िमथाइल स�फोनाइल मीथेन + सीटाइल मै�र�टेटस�फोनाइल मीथेन + सीटाइल मै�र�टेटस�फोनाइल मीथेन + सीटाइल मै�र�टेटस�फोनाइल मीथेन + सीटाइल मै�र�टेट के एफडीसी जो 294 एफडीसी क� सूची म1 दशाIए गए हZ को अतकI संगत मानते [ए उस पर �ितिष\ करने क� िसफा�रश क� थी;  और, उJ त एफडीसी से संबंिधत �रट यािचका उसी मु?े पर अ; य �रट यािचका] के साथ को भारत के संिवधान के अनु^ छेद 139 क के अधीन भारत के माननीय उ^ चतम ; यायालय को अंत�रत क� गई थी और माननीय उ^ चतम ; यायालय ने 2017 क� एसएलपी(सी) सं. 7061 [भारत संघ बनाम फाइज़र िलिमटेड एवं अ; य] से उSभूत 2017 क� िसिवल अपील सं. 22972 म1 तारीख 15 �दस  बर, 2017 को �दए अपने िनणIय म1 यह मतdC �कया ह ै�क 294 एफडीसी म1 से कुछ एफडीसी तकI संगत नहL ह ैतथा उन पर �ितिष\ करने या वापस लेना अपेि(त ह;ै और, बोडI क� िसफा�रश के आधार पर के; eीय सरकार संतुf ह ै �क इस एफडीसी म1 अ;तgवf अवयव% का कोई िच�कQ सीय औिचQ य नहL ह ै �लकुोसामाइन�लकुोसामाइन�लकुोसामाइन�लकुोसामाइन    + िमथाइल स�फोनाइल मीथेन + सीटाइल मै�र�टेट+ िमथाइल स�फोनाइल मीथेन + सीटाइल मै�र�टेट+ िमथाइल स�फोनाइल मीथेन + सीटाइल मै�र�टेट+ िमथाइल स�फोनाइल मीथेन + सीटाइल मै�र�टेट के एफडीसी का उपयोग मानव के िलए जोिखम पूणI होना संभाd ह;ै  अत: अब, के; eीय सरकार, ओषिध और �साधन साम�ी अिधिनयम,1940 (1940 का 23), क� धारा 26क "ारा �दQ त शिCय% का �योग करते [ए और बोडI क� िसफा�रश% के आधार पर एतद"ारा िन  निलिखत ओषिध का िवhयाथI िविनमाIण, िवhय और िवतरण को जनिहत म1 तQ काल �भाव से �ितिष\ करती ह:ै- ‘’मानव उपयोग के िलए �लकुोसामाइन�लकुोसामाइन�लकुोसामाइन�लकुोसामाइन    + िमथाइल स�फोनाइल मीथेन + सीटाइल मै�र�टेट+ िमथाइल स�फोनाइल मीथेन + सीटाइल मै�र�टेट+ िमथाइल स�फोनाइल मीथेन + सीटाइल मै�र�टेट+ िमथाइल स�फोनाइल मीथेन + सीटाइल मै�र�टेट के सि म,ण क� िनयत खुराक’’।  [फा. सं. एJ स 11035/53/2014-डीएफJ यूसी (भाग-III)]  डॉ. मंदीप के. भंडारी, संयुJ त सिचव 

NOTIFICATION 

New Delhi, the 11th January, 2019 

S.O. 240(E).—Whereas, directions were issued to all States and Union Territories Drugs Controllers under 

section 33P of the Drugs and Cosmetics Act, 1940 (23 of 1940) read with rule 122E of the Drugs and Cosmetics Rules, 

1945  vide F. No. 4-146/2007-DC dated 28
th

 November, 2007 for cancellation of licenses issued by the said Drugs 

Controllers related to 294 Fixed Dose Combinations (hereinafter to be referred as FDCs) which were licensed without 

approval of Drugs Controller General (I). The said directions were challenged by the way of writ petition in the High 

Court of Judicature at Madras and the said High Court stayed all proceedings in relation to said directions; 
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And whereas, the said issue was considered by the Drugs Technical Advisory Board (hereinafter to be referred 

as the Board) and the Board after consideration of the matter constituted a sub-committee to examine the rationality and 

safety of these FDCs;  

And whereas, the Sub-committee examined these FDCs in various meetings held from time to time in 

consultation with the manufacturers associations and stakeholders and recommended that the FDC of Glucosamine + 

Methyl sulfonyl methane + Cetyl Myristate is not rational inter alia Committee noted that these formulations are 

marketed as nutraceuticals and if these formulations are claimed with therapeutic indications, in that case, these FDCs are 

considered as not rational; 

And whereas, the Board at its 68
th

 meeting held on 16
th

 February, 2015 recommended prohibition of FDC of 

Glucosamine + Methyl sulfonyl methane + Cetyl Myristate considered as irrational, which appeared in the list of 294 

FDCs; 

And whereas, the Writ Petition related to said FDC along with other Writ Petitions on the same issue were 

transferred to Hon’ble Supreme Court of India under article 139A of the constitution of India, and the Hon’ble Supreme 

Court in its judgement dated 15
th

 December, 2017 in Civil Appeal No. 22972 of 2017 arising out of SLP(C) No. 7061 of 

2017 [Union of India vs Pfizer Limited and Ors.]  has observed that certain FDCs out of 294 FDCs are not rational and 

are required to be prohibited or withdrawn; 

 And whereas, on the basis of the recommendation of the Board, the Central Government is satisfied 

that there is no therapeutic justification for the ingredients contained in this FDC and that the use of the drug FDC of 

Glucosamine + Methyl sulfonyl methane + Cetyl Myristate is likely to involve risk to human beings; 

Now, therefore, on the basis of the recommendations of the Board and in exercise of the powers conferred by 

section 26A of the Drugs and Cosmetics Act, 1940 (23 of 1940), the Central Government hereby prohibits in the public 

interest the manufacture for sale, sale and distribution of following drug with immediate effect:-   

“Fixed dose combination of Glucosamine + Methyl sulfonyl methane + Cetyl Myristate for human use”. 

[F. No. X. 11035/53/2014-DFQC (Pt.-III)] 

Dr. MANDEEP K. BHANDARI, Jt. Secy. 

 अिधसूचना अिधसूचना अिधसूचना अिधसूचना     नई �द�ली, 11 जनवरी, 2019  का.का.का.का.आ. आ. आ. आ. 241241241241((((अ).अ).अ).अ).————ओषिध और �साधन साम�ी िनयम, 1945  के िनयम 122ड़  के साथ प�ठत , ओषिध और �साधन साम�ी अिधिनयम, 1940  (1940 का 23) क� धारा 33त के अधीन, फा. सं. 4 -146 /2007  - डी  सी, तारीख  28 नव बर, 2007 "ारा सभी रा$य% और संघ रा$य(े)%  के ओषिध िनयं)क% "ारा 294 िनयत खुराक सि म,ण (िजसे इसम1 इसके प2ात् एफ डी सी कहा गया ह)ै से संबि;धत अनु<ि=य%, िज;ह1 ओषिध महािनयं)क (भारत) के अनुमोदन के िबना जारी �कया गया था, को र? करने के िनदेश जारी �कए गए थे। उC िनदेश% को उD ;यायालय  म1 �रट यािचका के माGयम से चुनौती दी गई थी तथा उC उD ;यायालय ने उC िनदेश% से संबि;धत सभी कायIवािहय% पर रोक लगा दी थी;  और उJ त मु?े पर ओषिध तकनीक� सलाहकार बोडI (िजसे इसम1 इसके प2ात् बोडI कहा गया ह)ै "ारा िवचार �कया गया था और मामले पर िवचार करने के प2ात् बोडI ने इन एफडीसी क� तकI संगतता  और सुर(ा क� परी(ा करने के िलए एक उप-सिमित का गठन �कया था;  और उप-सिमित ने िविनमाIता संगम% तथा पणधारक% के साथ परामशI करके समय-समय पर आयोिजत क� गई िविभ; न बैठक% म1 इन एफडीसी क� परी(ा क� थी और िसफा�रश क� थी �क �लकुोसामाइन + िवटािमन सी + कैि�शयम + �लकुोसामाइन + िवटािमन सी + कैि�शयम + �लकुोसामाइन + िवटािमन सी + कैि�शयम + �लकुोसामाइन + िवटािमन सी + कैि�शयम + िमथाइल स�फोनाइल मीथेन + क��ाइ�टन + म�गनीजिमथाइल स�फोनाइल मीथेन + क��ाइ�टन + म�गनीजिमथाइल स�फोनाइल मीथेन + क��ाइ�टन + म�गनीजिमथाइल स�फोनाइल मीथेन + क��ाइ�टन + म�गनीज का एफडीसी तकI संगत नहL ह ैअ;यवMतुषु सिमित ने नोट �कया �क इन फामुIलेशन% का िवपणन ;यूOाMयु�टक�स के Pप म1 होता ह ै तथा य�द इन फामुIलेशन% को उपचाराQमक संकेत% के साथ दावा �कया जाता ह ैतो ऐसी िMथित म1 इन एफडीसी को तकI संगत नहL माना जाएगा;   और तSनुसार बोडI ने 16 फरवरी, 2015 को आयोिजत अपनी 68वL बैठक म1 �लकुोसामाइन + िवटािमन सी + �लकुोसामाइन + िवटािमन सी + �लकुोसामाइन + िवटािमन सी + �लकुोसामाइन + िवटािमन सी + कैि�शयम + िमथाइल स�फोनाइल मीथेन + क��ाइ�टन + म�गनीजकैि�शयम + िमथाइल स�फोनाइल मीथेन + क��ाइ�टन + म�गनीजकैि�शयम + िमथाइल स�फोनाइल मीथेन + क��ाइ�टन + म�गनीजकैि�शयम + िमथाइल स�फोनाइल मीथेन + क��ाइ�टन + म�गनीज के एफडीसी जो 294 एफडीसी क� सूची म1 दशाIए गए हZ को अतकI संगत मानते [ए उस पर �ितिष\ करने क� िसफा�रश क� थी;   और, उJ त एफडीसी से संबंिधत �रट यािचका उसी मु?े पर अ; य �रट यािचका] के साथ को भारत के संिवधान के अनु^ छेद 139 क के अधीन भारत के माननीय उ^ चतम ; यायालय को अंत�रत क� गई थी और माननीय उ^ चतम ; यायालय ने 



98   THE GAZETTE OF INDIA : EXTRAORDINARY  [PART II—SEC. 3(ii)] 2017 क� एसएलपी(सी) सं. 7061 [भारत संघ बनाम फाइज़र िलिमटेड एवं अ; य] से उSभूत 2017 क� िसिवल अपील सं. 22972 म1 तारीख 15 �दस  बर, 2017 को �दए अपने िनणIय म1 यह मतdC �कया ह ै�क 294 एफडीसी म1 से कुछ एफडीसी तकI संगत नहL ह ैतथा उन पर �ितिष\ करने या वापस लेना अपेि(त ह;ै  और, बोडI क� िसफा�रश के आधार पर के; eीय सरकार संतुf ह ै �क इस एफडीसी म1 अ;तgवf अवयव% का कोई िच�कQ सीय औिचQ य नहL ह ै �लकुोसामाइन + िवटािमन सी + कैि�शयम + िमथाइल स�लकुोसामाइन + िवटािमन सी + कैि�शयम + िमथाइल स�लकुोसामाइन + िवटािमन सी + कैि�शयम + िमथाइल स�लकुोसामाइन + िवटािमन सी + कैि�शयम + िमथाइल स�फोनाइल मीथेन + क��ाइ�टन + �फोनाइल मीथेन + क��ाइ�टन + �फोनाइल मीथेन + क��ाइ�टन + �फोनाइल मीथेन + क��ाइ�टन + म�गनीजम�गनीजम�गनीजम�गनीज के एफडीसी का उपयोग मानव के िलए जोिखम पूणI होना संभाd ह;ै   अत: अब, के; eीय सरकार, ओषिध और �साधन साम�ी अिधिनयम,1940 (1940 का 23), क� धारा 26क "ारा �दQ त शिCय% का �योग करते [ए और बोडI क� िसफा�रश% के आधार पर एतद"ारा िन  निलिखत ओषिध का िवhयाथI िविनमाIण, िवhय और िवतरण को जनिहत म1 तQ काल �भाव से �ितिष\ करती ह:ै-  ‘’मानव उपयोग के िलए �लकुोसामाइन + िवटािमन सी + कैि�शयम + िमथाइल स�फोनाइल मीथेन + क��ाइ�टन �लकुोसामाइन + िवटािमन सी + कैि�शयम + िमथाइल स�फोनाइल मीथेन + क��ाइ�टन �लकुोसामाइन + िवटािमन सी + कैि�शयम + िमथाइल स�फोनाइल मीथेन + क��ाइ�टन �लकुोसामाइन + िवटािमन सी + कैि�शयम + िमथाइल स�फोनाइल मीथेन + क��ाइ�टन + म�गनीज+ म�गनीज+ म�गनीज+ म�गनीज के सि म,ण क� िनयत खुराक’’।  [फा. सं. एJ स 11035/53/2014-डीएफJ यूसी (भाग-III)]  डॉ. मंदीप के. भंडारी, संयुJ त सिचव 
 

NOTIFICATION 

New Delhi, the 11th January, 2019 

S.O. 241(E).—Whereas, directions were issued to all States and Union Territories Drugs Controllers 

under section 33P of the Drugs and Cosmetics Act, 1940 (23 of 1940) read with rule 122E of the Drugs and 

Cosmetics Rules, 1945  vide F. No. 4-146/2007-DC dated 28
th
 November, 2007 for cancellation of licenses 

issued by the said Drugs Controllers related to 294 Fixed Dose Combinations (hereinafter to be referred as 

FDCs) which were licensed without approval of Drugs Controller General (I). The said directions were 

challenged by the way of writ petition in the High Court of Judicature at Madras and the said High Court 

stayed all proceedings in relation to said directions; 

And whereas, the said issue was considered by the Drugs Technical Advisory Board (hereinafter to be 

referred as the Board) and the Board after consideration of the matter constituted a sub-committee to examine 

the rationality and safety of these FDCs; 

And whereas, the Sub-committee examined these FDCs in various meetings held from time to time in 

consultation with the manufacturers associations and stakeholders and recommended that the FDC of 

Glucosamine + Vitamin C + Calcium + Methyl Sulfonyl Methane + Chondroitin + Manganese is not 

rational inter alia Committee noted that these formulations are marketed as nutraceuticals and if these 

formulations are claimed with therapeutic indications, in that case, these FDCs are considered as not rational; 

And whereas, the Board at its 68
th
 meeting held on 16

th
 February, 2015 recommended prohibition of 

FDC of Glucosamine + Vitamin C + Calcium + Methyl Sulfonyl Methane + Chondroitin + Manganese 

considered as irrational, which appeared in the list of 294 FDCs; 

And whereas, the Writ Petition related to said FDC along with other Writ Petitions on the same issue 

were transferred to Hon’ble Supreme Court of India under article 139A of the constitution of India, and the 

Hon’ble Supreme Court in its judgement dated 15
th
 December, 2017 in Civil Appeal No. 22972 of 2017 

arising out of SLP(C) No. 7061 of 2017 [Union of India vs Pfizer Limited and Ors.]  has observed that certain 

FDCs out of 294 FDCs are not rational and are required to be prohibited or withdrawn; 

And whereas, on the basis of the recommendation of the Board, the Central Government is satisfied 

that there is no therapeutic justification for the ingredients contained in this FDC and that the use of the drug 

FDC of Glucosamine + Vitamin C + Calcium + Methyl Sulfonyl Methane + Chondroitin + Manganese is 

likely to involve risk to human beings; 

Now, therefore, on the basis of the recommendations of the Board and in exercise of the powers 

conferred by section 26A of the Drugs and Cosmetics Act, 1940 (23 of 1940), the Central Government hereby 
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prohibits in the public interest the manufacture for sale, sale and distribution of following drug with 

immediate effect:-   

“Fixed dose combination of Glucosamine + Vitamin C + Calcium + Methyl Sulfonyl Methane + 

Chondroitin + Manganese for human use”. 

[F.No. X.11035/53/2014-DFQC (Pt.-III)] 

Dr. MANDEEP K. BHANDARI, Jt. Secy. अिधसूचना अिधसूचना अिधसूचना अिधसूचना     नई �द�ली, 11 जनवरी, 2019 का.का.का.का.आ. आ. आ. आ. 242242242242(अ).(अ).(अ).(अ).————ओषिध और �साधन साम�ी िनयम, 1945  के िनयम 122ड़  के साथ प�ठत, ओषिध और �साधन साम�ी अिधिनयम, 1940  (1940 का 23) क� धारा 33त के अधीन, फा. सं. 4 -146 /2007  - डी  सी, तारीख  28 नव बर 2007 "ारा सभी रा$य% और संघ रा$य(े)%  के ओषिध िनयं)क% "ारा 294 िनयत खुराक सि म,ण (िजसे इसम1 इसके प2ात् एफ डी सी कहा गया ह)ै से संबि;धत अनु<ि=य%, िज;ह1 ओषिध महािनयं)क (भारत) के अनुमोदन के िबना जारी �कया गया था, को र? करने के िनदेश जारी �कए गए थे। उC िनदेश% को उD ;यायालय  म1 �रट यािचका के माGयम से चुनौती दी गई थी तथा उC उD ;यायालय ने उC िनदेश% से संबि;धत सभी कायIवािहय% पर रोक लगा दी थी;  और उJ त मु?े पर ओषिध तकनीक� सलाहकार बोडI (िजसे इसम1 इसके प2ात् बोडI कहा गया ह)ै "ारा िवचार �कया गया था और मामले पर िवचार करने के प2ात् बोडI ने इन एफडीसी क� तकI संगतता  और सुर(ा क� परी(ा करने के िलए एक उप-सिमित का गठन �कया था;  और उप-सिमित ने िविनमाIता संगम% तथा पणधारक% के साथ परामशI करके समय-समय पर आयोिजत क� गई िविभ; न बैठक% म1 इन एफडीसी क� परी(ा क� थी और िसफा�रश क� थी �क �लकुोसामाइन + िवटािमन सी �लकुोसामाइन + िवटािमन सी �लकुोसामाइन + िवटािमन सी �लकुोसामाइन + िवटािमन सी + + + + िवटािमन ईिवटािमन ईिवटािमन ईिवटािमन ई    ++++    क��ाइ�टन स�फेटक��ाइ�टन स�फेटक��ाइ�टन स�फेटक��ाइ�टन स�फेट    + िमथाइल स�फोनाइल मीथेन+ िमथाइल स�फोनाइल मीथेन+ िमथाइल स�फोनाइल मीथेन+ िमथाइल स�फोनाइल मीथेन    + म�गनीज स�फेट+ म�गनीज स�फेट+ म�गनीज स�फेट+ म�गनीज स�फेट का एफडीसी तकI संगत नहL ह ैअ;यवMतुषु सिमित ने नोट �कया �क इन फामुIलेशन% का िवपणन ;यूOाMयु�टक�स के Pप म1 होता ह ैतथा य�द इन फामुIलेशन% को उपचाराQमक संकेत% के साथ दावा �कया जाता ह ैतो ऐसी िMथित म1 इन एफडीसी को तकI संगत नहL माना जाएगा;   और तSनुसार बोडI ने 16 फरवरी, 2015 को आयोिजत अपनी 68वL बैठक म1 �लकुोसामाइन + िवटािमन सी �लकुोसामाइन + िवटािमन सी �लकुोसामाइन + िवटािमन सी �लकुोसामाइन + िवटािमन सी + + + + िवटािमन ईिवटािमन ईिवटािमन ईिवटािमन ई    ++++    क��ाइ�टन स�फेटक��ाइ�टन स�फेटक��ाइ�टन स�फेटक��ाइ�टन स�फेट    + िमथाइल स�फोनाइल मीथेन+ िमथाइल स�फोनाइल मीथेन+ िमथाइल स�फोनाइल मीथेन+ िमथाइल स�फोनाइल मीथेन    + म�गनीज स�फेट+ म�गनीज स�फेट+ म�गनीज स�फेट+ म�गनीज स�फेट के एफडीसी जो 294 एफडीसी क� सूची म1 दशाIए गए हZ को अतकI संगत मानते [ए उस पर �ितिष\ करने क� िसफा�रश क� थी;   और, उJ त एफडीसी से संबंिधत �रट यािचका उसी मु?े पर अ; य �रट यािचका] के साथ को भारत के संिवधान के अनु^ छेद 139 क के अधीन भारत के माननीय उ^ चतम ; यायालय को अंत�रत क� गई थी और माननीय उ^ चतम ; यायालय ने 2017 क� एसएलपी(सी) सं. 7061 [भारत संघ बनाम फाइज़र िलिमटेड एवं अ; य] से उSभूत 2017 क� िसिवल अपील सं. 22972 म1 तारीख 15 �दस  बर, 2017 को �दए अपने िनणIय म1 यह मतdC �कया ह ै�क 294 एफडीसी म1 से कुछ एफडीसी तकI संगत नहL ह ैतथा उन पर �ितिष\ करने या वापस लेना अपेि(त ह;ै  और, बोडI क� िसफा�रश के आधार पर के; eीय सरकार संतुf ह ै �क इस एफडीसी म1 अ;तgवf अवयव% का कोई िच�कQ सीय औिचQ य नहL ह ै �लकुोसामाइन + िवटािमन सी �लकुोसामाइन + िवटािमन सी �लकुोसामाइन + िवटािमन सी �लकुोसामाइन + िवटािमन सी + + + + िवटािमन ईिवटािमन ईिवटािमन ईिवटािमन ई    ++++    क��ाइ�टन स�फेटक��ाइ�टन स�फेटक��ाइ�टन स�फेटक��ाइ�टन स�फेट    + िमथाइल स�फोनाइल + िमथाइल स�फोनाइल + िमथाइल स�फोनाइल + िमथाइल स�फोनाइल मीथेनमीथेनमीथेनमीथेन    + म�गनीज स�फेट+ म�गनीज स�फेट+ म�गनीज स�फेट+ म�गनीज स�फेट के एफडीसी का उपयोग मानव के िलए जोिखम पूणI होना संभाd ह;ै   अत: अब, के; eीय सरकार, ओषिध और �साधन साम�ी अिधिनयम,1940 (1940 का 23), क� धारा 26क "ारा �दQ त शिCय% का �योग करते [ए और बोडI क� िसफा�रश% के आधार पर एतद"ारा िन  निलिखत ओषिध का िवhयाथI िविनमाIण, िवhय और िवतरण को जनिहत म1 तQ काल �भाव से �ितिष\ करती ह:ै- ‘’मानव उपयोग के िलए �लकुोसामाइन + िव�लकुोसामाइन + िव�लकुोसामाइन + िव�लकुोसामाइन + िवटािमन सी टािमन सी टािमन सी टािमन सी + + + + िवटािमन ईिवटािमन ईिवटािमन ईिवटािमन ई    ++++    क��ाइ�टन स�फेटक��ाइ�टन स�फेटक��ाइ�टन स�फेटक��ाइ�टन स�फेट    + िमथाइल स�फोनाइल + िमथाइल स�फोनाइल + िमथाइल स�फोनाइल + िमथाइल स�फोनाइल मीथेनमीथेनमीथेनमीथेन    + म�गनीज स�फेट+ म�गनीज स�फेट+ म�गनीज स�फेट+ म�गनीज स�फेट के सि म,ण क� िनयत खुराक’’।  [फा. सं. एJ स 11035/53/2014-डीएफJ यूसी (भाग-III)]  डॉ. मंदीप के. भंडारी, संयुJ त सिचव 



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

NOTIFICATION 

New Delhi, the 11th January, 2019 

S.O. 242(E).—Whereas, directions were issued to all States and Union Territories Drugs Controllers 

under section 33P of the Drugs and Cosmetics Act, 1940 (23 of 1940) read with rule 122E of the Drugs and 

Cosmetics Rules, 1945  vide F. No. 4-146/2007-DC dated 28th November, 2007for cancellation of licenses 

issued by the said Drugs Controllers related to 294 Fixed Dose Combinations (hereinafter to be referred as 

FDCs) which were licensed without approval of Drugs Controller General (I). The said directions were 

challenged by the way of writ petition in the High Court of Judicature at Madras and the said High Court 

stayed all proceedings in relation to said directions; 

 And whereas, the said issue was considered by the Drugs Technical Advisory Board (hereinafter to be 

referred as the Board) and the Board after consideration of the matter constituted a sub-committee to examine 

the rationality and safety of these FDCs; 

 And whereas, the Sub-committee examined these FDCs in various meetings held from time to time in 

consultation with the manufacturers associations and stakeholders and recommended that the FDC of 

Glucosamine + Vitamin C+ Vitamin E + Chondroitin sulphate + Methyl sulfonyl methane + Manganese 
sulphate is not rational inter alia Committee noted that these formulations are marketed as nutraceuticals and 

if these formulations are claimed with therapeutic indications, in that case, these FDCs are considered as not 

rational; 

 And whereas, the Board at its 68
th
 meeting held on 16

th
 February, 2015 recommended prohibition of 

FDC of Glucosamine + Vitamin C+ Vitamin E + Chondroitin sulphate + Methyl sulfonyl methane + 

Manganese sulphate considered as irrational, which appeared in the list of 294 FDCs; 

 And whereas, the Writ Petition related to said FDC along with other Writ Petitions on the same issue 

were transferred to Hon’ble Supreme Court of India under article 139A of the constitution of India, and the 

Hon’ble Supreme Court in its judgement dated 15
th
 December, 2017 in Civil Appeal No. 22972 of 2017 

arising out of SLP(C) No. 7061 of 2017 [Union of India vs Pfizer Limited and Ors.]  has observed that certain 

FDCs out of 294 FDCs are not rational and are required to be prohibited or withdrawn; 

 And whereas, on the basis of the recommendation of the Board, the Central Government is satisfied 

that there is no therapeutic justification for the ingredients contained in this FDC and that the use of the drug 

FDC of Glucosamine + Vitamin C+ Vitamin E + Chondroitin sulphate + Methyl sulfonyl methane + 

Manganese sulphate is likely to involve risk to human beings; 

 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the Board and in exercise of the powers 

conferred by section 26A of the Drugs and Cosmetics Act, 1940 (23 of 1940), the Central Government hereby 

prohibits in the public interest the manufacture for sale, sale and distribution of following drug with 

immediate effect:-   

“Fixed dose combination of Glucosamine + Vitamin C+ Vitamin E + Chondroitin sulphate + 

Methyl sulfonyl methane + Manganese sulphate for human use”. 

[F. No. X. 11035/53/2014-DFQC (Pt.-III)] 

Dr. MANDEEP K. BHANDARI, Jt. Secy. अिधसूचना अिधसूचना अिधसूचना अिधसूचना     नई �द�ली, 11 जनवरी, 2019  का.का.का.का.आ. आ. आ. आ. 243243243243(अ).(अ).(अ).(अ).————ओषिध और �साधन साम�ी िनयम, 1945  के िनयम 122ड़  के साथ प�ठत , ओषिध और �साधन साम�ी अिधिनयम, 1940  (1940 का 23) क� धारा 33त के अधीन, फा. सं. 4 -146 /2007  - डी  सी, तारीख  28 नव बर, 2007 "ारा सभी रा$य% और संघ रा$य(े)%  के ओषिध िनयं)क% "ारा 294 िनयत खुराक सि म,ण (िजसे इसम1 इसके प2ात् एफ डी सी कहा गया ह)ै से संबि;धत अनु<ि=य%, िज;ह1 ओषिध महािनयं)क (भारत) के अनुमोदन के िबना जारी �कया गया था, को र? करने के िनदेश जारी �कए गए थे। उC िनदेश% को उD ;यायालय  म1 �रट यािचका के माGयम से चुनौती दी गई थी तथा उC उD ;यायालय ने उC िनदेश% से संबि;धत सभी कायIवािहय% पर रोक लगा दी थी; 



¹Hkkx IIµ[k.M 3(ii)º Hkkjr dk jkti=k % vlk/kj.k 101  और उJ त मु?े पर ओषिध तकनीक� सलाहकार बोडI (िजसे इसम1 इसके प2ात् बोडI कहा गया ह)ै "ारा िवचार �कया गया था और मामले पर िवचार करने के प2ात् बोडI ने इन एफडीसी क� तकI संगतता  और सुर(ा क� परी(ा करने के िलए एक उप-सिमित का गठन �कया था;  और उप-सिमित ने िविनमाIता संगम% तथा पणधारक% के साथ परामशI करके समय-समय पर आयोिजत क� गई िविभ; न बैठक% म1 इन एफडीसी क� परी(ा क� थी और िसफा�रश क� थी �क �लकुोसामाइन स�फेट + क��ाइ�टन स�फेट + �लकुोसामाइन स�फेट + क��ाइ�टन स�फेट + �लकुोसामाइन स�फेट + क��ाइ�टन स�फेट + �लकुोसामाइन स�फेट + क��ाइ�टन स�फेट + िवटािमन इ + म�गनीजिवटािमन इ + म�गनीजिवटािमन इ + म�गनीजिवटािमन इ + म�गनीज का एफडीसी तकI संगत नहL ह ैअ;यवMतुषु सिमित ने नोट �कया �क इन फामुIलेशन% का िवपणन ;यूOाMयु�टक�स के Pप म1 होता ह ै तथा य�द इन फामुIलेशन% को उपचाराQमक संकेत% के साथ दावा �कया जाता ह ैतो ऐसी िMथित म1 इन एफडीसी को तकI संगत नहL माना जाएगा;   और तSनुसार बोडI ने 16 फरवरी, 2015 को आयोिजत अपनी 68वL बैठक म1 �लकुोसामाइन स�फेट + क��ाइ�टन �लकुोसामाइन स�फेट + क��ाइ�टन �लकुोसामाइन स�फेट + क��ाइ�टन �लकुोसामाइन स�फेट + क��ाइ�टन स�फेट + िवटािमन इ + म�गनीज स�फेट + िवटािमन इ + म�गनीज स�फेट + िवटािमन इ + म�गनीज स�फेट + िवटािमन इ + म�गनीज के एफडीसी जो 294 एफडीसी क� सूची म1 दशाIए गए हZ को अतकI संगत मानते [ए उस पर �ितिष\ करने क� िसफा�रश क� थी;   और, उJ त एफडीसी से संबंिधत �रट यािचका उसी मु?े पर अ; य �रट यािचका] के साथ को भारत के संिवधान के अनु^ छेद 139 क के अधीन भारत के माननीय उ^ चतम ; यायालय को अंत�रत क� गई थी और माननीय उ^ चतम ; यायालय ने 2017 क� एसएलपी(सी) सं. 7061 [भारत संघ बनाम फाइज़र िलिमटेड एवं अ; य] से उSभूत 2017 क� िसिवल अपील सं. 22972 म1 तारीख 15 �दस  बर, 2017 को �दए अपने िनणIय म1 यह मतdC �कया ह ै�क 294 एफडीसी म1 से कुछ एफडीसी तकI संगत नहL ह ैतथा उन पर �ितिष\ करने या वापस लेना अपेि(त ह;ै  और, बोडI क� िसफा�रश के आधार पर के; eीय सरकार संतुf ह ै �क इस एफडीसी म1 अ;तgवf अवयव% का कोई िच�कQ सीय औिचQ य नहL ह ै�लकुोसामाइन स�फेट + क��ाइ�टन स�फेट + िवटािमन इ + म�गनीज �लकुोसामाइन स�फेट + क��ाइ�टन स�फेट + िवटािमन इ + म�गनीज �लकुोसामाइन स�फेट + क��ाइ�टन स�फेट + िवटािमन इ + म�गनीज �लकुोसामाइन स�फेट + क��ाइ�टन स�फेट + िवटािमन इ + म�गनीज के एफडीसी का उपयोग मानव के िलए जोिखम पूणI होना संभाd ह;ै   अत: अब, के; eीय सरकार, ओषिध और �साधन साम�ी अिधिनयम,1940 (1940 का 23), क� धारा 26क "ारा �दQ त शिCय% का �योग करते [ए और बोडI क� िसफा�रश% के आधार पर एतद"ारा िन  निलिखत ओषिध का िवhयाथI िविनमाIण, िवhय और िवतरण को जनिहत म1 तQ काल �भाव से �ितिष\ करती ह:ै-  ‘’मानव उपयोग के िलए �लकुोसामाइन स�फेट + क��ाइ�टन स�फेट + िवटािम�लकुोसामाइन स�फेट + क��ाइ�टन स�फेट + िवटािम�लकुोसामाइन स�फेट + क��ाइ�टन स�फेट + िवटािम�लकुोसामाइन स�फेट + क��ाइ�टन स�फेट + िवटािमन इ + म�गनीज न इ + म�गनीज न इ + म�गनीज न इ + म�गनीज के सि म,ण क� िनयत खुराक’’।  [फा. सं. एJ स 11035/53/2014-डीएफJ यूसी (भाग-III)]  डॉ. मंदीप के. भंडारी, संयुJ त सिचव 
NOTIFICATION 

New Delhi, the 11th January, 2019 

S.O. 243(E).—Whereas, directions were issued to all States and Union Territories Drugs Controllers 

under section 33P of the Drugs and Cosmetics Act, 1940 (23 of 1940) read with rule 122E of the Drugs and 

Cosmetics Rules, 1945  vide F. No. 4-146/2007-DC dated 28
th
 November, 2007 for cancellation of licenses 

issued by the said Drugs Controllers related to 294 Fixed Dose Combinations (hereinafter to be referred as 

FDCs) which were licensed without approval of Drugs Controller General (I). The said directions were 

challenged by the way of writ petition in the High Court of Judicature at Madras and the said High Court 

stayed all proceedings in relation to said directions; 

 And whereas, the said issue was considered by the Drugs Technical Advisory Board (hereinafter to be 

referred as the Board) and the Board after consideration of the matter constituted a sub-committee to examine 

the rationality and safety of these FDCs; 

 And whereas, the Sub-committee examined these FDCs in various meetings held from time to time in 

consultation with the manufacturers associations and stakeholders and recommended that the FDC of 

Glucosamine sulphate + Chondroitin sulphate + Vitamin E + Manganese is not rational inter alia 
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Committee noted that these formulations are marketed as nutraceuticals and if these formulations are claimed 

with therapeutic indications, in that case, these FDCs are considered as not rational; 

 And whereas, the Board at its 68
th
 meeting held on 16

th
 February, 2015 recommended prohibition of 

FDC of Glucosamine sulphate + Chondroitin sulphate + Vitamin E + Manganese considered as irrational, 

which appeared in the list of 294 FDCs; 

 And whereas, the Writ Petition related to said FDC along with other Writ Petitions on the same issue 

were transferred to Hon’ble Supreme Court of India under article 139A of the constitution of India, and the 

Hon’ble Supreme Court in its judgement dated 15
th
 December, 2017 in Civil Appeal No. 22972 of 2017 

arising out of SLP(C) No. 7061 of 2017 [Union of India vs Pfizer Limited and Ors.]  has observed that certain 

FDCs out of 294 FDCs are not rational and are required to be prohibited or withdrawn; 

 And whereas, on the basis of the recommendation of the Board, the Central Government is satisfied 

that there is no therapeutic justification for the ingredients contained in this FDC and that the use of the drug 

FDC of Glucosamine sulphate + Chondroitin sulphate + Vitamin E + Manganese is likely to involve risk 

to human beings; 

 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the Board and in exercise of the powers 

conferred by section 26A of the Drugs and Cosmetics Act, 1940 (23 of 1940), the Central Government hereby 

prohibits in the public interest the manufacture for sale, sale and distribution of following drug with 

immediate effect:-   

“Fixed dose combination of Glucosamine sulphate + Chondroitin sulphate + Vitamin E + 

Manganese for human use”. 

[F. No. X. 11035/53/2014-DFQC (Pt.-III)] 

Dr. MANDEEP K. BHANDARI, Jt. Secy. अिधसूचना अिधसूचना अिधसूचना अिधसूचना     नई �द�ली, 11 जनवरी, 2019  का.का.का.का.आ. आ. आ. आ. 244244244244(अ).(अ).(अ).(अ).————ओषिध और �साधन साम�ी िनयम, 1945  के िनयम 122ड़  के साथ प�ठत, ओषिध और �साधन साम�ी अिधिनयम, 1940  (1940 का 23) क� धारा 33त के अधीन, फा. सं. 4 -146 /2007  - डी  सी, तारीख  28 नव बर, 2007 "ारा सभी रा$य% और संघ रा$य(े)%  के ओषिध िनयं)क% "ारा 294 िनयत खुराक सि म,ण (िजसे इसम1 इसके प2ात् एफ डी सी कहा गया ह)ै से संबि;धत अनु<ि=य%, िज;ह1 ओषिध महािनयं)क (भारत) के अनुमोदन के िबना जारी �कया गया था, को र? करने के िनदेश जारी �कए गए थे। उC िनदेश% को उD ;यायालय  म1 �रट यािचका के माGयम से चुनौती दी गई थी तथा उC उD ;यायालय ने उC िनदेश% से संबि;धत सभी कायIवािहय% पर रोक लगा दी थी;  और उJ त मु?े पर ओषिध तकनीक� सलाहकार बोडI (िजसे इसम1 इसके प2ात् बोडI कहा गया ह)ै "ारा िवचार �कया गया था और मामले पर िवचार करने के प2ात् बोडI ने इन एफडीसी क� तकI संगतता  और सुर(ा क� परी(ा करने के िलए एक उप-सिमित का गठन �कया था;  और उप-सिमित ने िविनमाIता संगम% तथा पणधारक% के साथ परामशI करके समय-समय पर आयोिजत क� गई िविभ; न बैठक% म1 इन एफडीसी क� परी(ा क� थी और िसफा�रश क� थी �क �लकुोसामाइन +�लकुोसामाइन +�लकुोसामाइन +�लकुोसामाइन +    कैि�शयम कैि�शयम कैि�शयम कैि�शयम ++++    िवटािमन डी3 िवटािमन डी3 िवटािमन डी3 िवटािमन डी3 का एफडीसी तकI संगत नहL ह ैअ;यवMतुषु सिमित ने नोट �कया �क इन फामुIलेशन% का िवपणन ;यूOाMयु�टक�स के Pप म1 होता ह ैतथा य�द इन फामुIलशेन% को उपचाराQमक संकेत% के साथ दावा �कया जाता ह ैतो ऐसी िMथित म1 इन एफडीसी को तकI संगत नहL माना जाएगा;   और तSनुसार बोडI ने 16 फरवरी, 2015 को आयोिजत अपनी 68वL बैठक म1 �लकुोसामाइन +�लकुोसामाइन +�लकुोसामाइन +�लकुोसामाइन +    कैि�शयम कैि�शयम कैि�शयम कैि�शयम ++++    िवटािमन डी3िवटािमन डी3िवटािमन डी3िवटािमन डी3    के एफडीसी जो 294 एफडीसी क� सूची म1 दशाIए गए हZ को अतकI संगत मानते [ए उस पर �ितिष\ करने क� िसफा�रश क� थी;   और, उJ त एफडीसी से संबंिधत �रट यािचका उसी मु?े पर अ; य �रट यािचका] के साथ को भारत के संिवधान के अनु^ छेद 139 क के अधीन भारत के माननीय उ^ चतम ; यायालय को अंत�रत क� गई थी और माननीय उ^ चतम ; यायालय ने 2017 क� एसएलपी(सी) सं. 7061 [भारत संघ बनाम फाइज़र िलिमटेड एवं अ; य] से उSभूत 2017 क� िसिवल अपील सं. 



¹Hkkx IIµ[k.M 3(ii)º Hkkjr dk jkti=k % vlk/kj.k 103 22972 म1 तारीख 15 �दस  बर, 2017 को �दए अपने िनणIय म1 यह मतdC �कया ह ै�क 294 एफडीसी म1 से कुछ एफडीसी तकI संगत नहL ह ैतथा उन पर �ितिष\ करने या वापस लेना अपेि(त ह;ै  और, बोडI क� िसफा�रश के आधार पर के; eीय सरकार संतुf ह ै �क इस एफडीसी म1 अ;तgवf अवयव% का कोई िच�कQ सीय औिचQ य नहL ह ै�लकुोसामाइन +�लकुोसामाइन +�लकुोसामाइन +�लकुोसामाइन +    कैि�शयम कैि�शयम कैि�शयम कैि�शयम ++++    िवटािमन डी3 िवटािमन डी3 िवटािमन डी3 िवटािमन डी3 के एफडीसी का उपयोग मानव के िलए जोिखम पूणI होना संभाd ह;ै   अत: अब, के; eीय सरकार, ओषिध और �साधन साम�ी अिधिनयम,1940 (1940 का 23), क� धारा 26क "ारा �दQ त शिCय% का �योग करते [ए और बोडI क� िसफा�रश% के आधार पर एतद"ारा िन  निलिखत ओषिध का िवhयाथI िविनमाIण, िवhय और िवतरण को जनिहत म1 तQ काल �भाव से �ितिष\ करती ह:ै-  ‘’मानव उपयोग के िलए �लकुोसामाइन +�लकुोसामाइन +�लकुोसामाइन +�लकुोसामाइन +    कैि�शयम कैि�शयम कैि�शयम कैि�शयम ++++    िवटािमन डी3 िवटािमन डी3 िवटािमन डी3 िवटािमन डी3 के सि म,ण क� िनयत खुराक’’।  [फा. सं. एJ स 11035/53/2014-डीएफJ यूसी (भाग-III)]  डॉ. मंदीप के. भंडारी, संयुJ त सिचव 
NOTIFICATION 

New Delhi, the 11th January, 2019. 

S.O. 244(E).—Whereas, directions were issued to all States and Union Territories Drugs Controllers 

under section 33P of the Drugs and Cosmetics Act, 1940 (23 of 1940) read with rule 122E of the Drugs and 

Cosmetics Rules, 1945  vide F. No. 4-146/2007-DC dated 28
th
 November, 2007 for cancellation of licenses 

issued by the said Drugs Controllers related to 294 Fixed Dose Combinations (hereinafter to be referred as 

FDCs) which were licensed without approval of Drugs Controller General (I). The said directions were 

challenged by the way of writ petition in the High Court of Judicature at Madras and the said High Court 

stayed all proceedings in relation to said directions; 

 And whereas, the said issue was considered by the Drugs Technical Advisory Board (hereinafter to be 

referred as the Board) and the Board after consideration of the matter constituted a sub-committee to examine 

the rationality and safety of these FDCs; 

 And whereas, the Sub-committee examined these FDCs in various meetings held from time to time in 

consultation with the manufacturers associations and stakeholders and recommended that the FDC of 

Glucosamine + Calcium + Vitamin D3 is not rational inter alia Committee noted that these formulations are 

marketed as nutraceuticals and if these formulations are claimed with therapeutic indications, in that case, 

these FDCs are considered as not rational; 

 And whereas, the Board at its 68
th
 meeting held on 16

th
 February, 2015 recommended prohibition of 

FDC of Glucosamine + Calcium + Vitamin D3 considered as irrational, which appeared in the list of 294 

FDCs; 

 And whereas, the Writ Petition related to said FDC along with other Writ Petitions on the same issue 

were transferred to Hon’ble Supreme Court of India under article 139A of the constitution of India, and the 

Hon’ble Supreme Court in its judgement dated 15
th
 December, 2017 in Civil Appeal No. 22972 of 2017 

arising out of SLP(C) No. 7061 of 2017 [Union of India vs Pfizer Limited and Ors.]  has observed that certain 

FDCs out of 294 FDCs are not rational and are required to be prohibited or withdrawn; 

 And whereas, on the basis of the recommendation of the Board, the Central Government is satisfied 

that there is no therapeutic justification for the ingredients contained in this FDC and that the use of the drug 

FDC of Glucosamine + Calcium + Vitamin D3 is likely to involve risk to human beings; 

 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the Board and in exercise of the powers 

conferred by section 26A of the Drugs and Cosmetics Act, 1940 (23 of  1940), the Central Government 

hereby prohibits in the public interest the manufacture for sale, sale and distribution of following drug with 

immediate effect:-   

“Fixed dose combination of Glucosamine + Calcium + Vitamin D3 for human use”. 

[F. No.  X. 11035/53/2014-DFQC (Pt.-III)] 

Dr. MANDEEP K. BHANDARI,  Jt. Secy. 



104   THE GAZETTE OF INDIA : EXTRAORDINARY  [PART II—SEC. 3(ii)] अिधसूचना अिधसूचना अिधसूचना अिधसूचना     नई �द�ली, 11 जनवरी, 2019  का.का.का.का.आ. आ. आ. आ. 245245245245(अ).(अ).(अ).(अ).————ओषिध और �साधन साम�ी िनयम, 1945  के िनयम 122ड़  के साथ प�ठत, ओषिध और �साधन साम�ी अिधिनयम, 1940  (1940 का 23) क� धारा 33त के अधीन, फा. सं. 4 -146 /2007  - डी  सी, तारीख  28 नव बर, 2007 "ारा सभी रा$य% और संघ रा$य(े)%  के ओषिध िनयं)क% "ारा 294 िनयत खुराक सि म,ण (िजसे इसम1 इसके प2ात् एफ डी सी कहा गया ह)ै से संबि;धत अनु<ि=य%, िज;ह1 ओषिध महािनयं)क (भारत) के अनुमोदन के िबना जारी �कया गया था, को र? करने के िनदेश जारी �कए गए थे।  उC िनदेश% को उD ;यायालय  म1 �रट यािचका के माGयम से चुनौती दी गई थी तथा उC उD ;यायालय ने उC िनदेश% से संबि;धत सभी कायIवािहय% पर रोक लगा दी थी;  और उJ त मु?े पर ओषिध तकनीक� सलाहकार बोडI (िजसे इसम1 इसके प2ात् बोडI कहा गया ह)ै "ारा िवचार �कया गया था और मामले पर िवचार करने के प2ात् बोडI ने इन एफडीसी क� तकI संगतता  और सुर(ा क� परी(ा करने के िलए एक उप-सिमित का गठन �कया था;  और, उप-सिमित ने िविनमाIता संगम% तथा पणधारक% के साथ परामशI करके समय-समय पर आयोिजत क� गई िविभ; न बैठक% म1 इन एफडीसी क� परी(ा क� थी तथा य ह िसफा�रश क� थी �क ऑ!नडाज़ोल + डॉ%सीसाय%लीन ऑ!नडाज़ोल + डॉ%सीसाय%लीन ऑ!नडाज़ोल + डॉ%सीसाय%लीन ऑ!नडाज़ोल + डॉ%सीसाय%लीन का एफडीसी िनkिलिखत कारण% से    तकI संगत नहL ह:ै—  1 य�द इन एफडीसी का �योग �कया जाता ह,ै तो अॅनेरािवक कवरेज क� अपे(ा वाल ेउन चयिनत समूह% म1 उस समय तक �ितरोध शिC िवकिसत हो जाएगी जब तक एंटीबायो�टक अपेि(त हZ। और यह जन िहत म1 नहL होगा, और; 2.  अॅनेरिवक संhमण के िलए एंटीबायो�टक के साथ ऑgनडाज़ोल को िमलाने से �ितरोध उQपn होगा Jय%�क यह संभावना ह ै�क यह औषिधयां �योगशाला म1 परी(ण �कए िबना िविहत क� गई हो। अत: सिमित इनक� िसफा�रश नहL करती; और, बोडI ने 16 फरवरी, 2015 को आयोिजत अपनी 68वL बैठक म1 ऑ!नडाज़ोल + डॉ%सीसाय%लीनऑ!नडाज़ोल + डॉ%सीसाय%लीनऑ!नडाज़ोल + डॉ%सीसाय%लीनऑ!नडाज़ोल + डॉ%सीसाय%लीन    के एफडीसी जो 294 एफडीसी क� सूची म1 दशाIए गए हZ को अतकI संगत मानते [ए उस पर �ितिष\ करने क� िसफा�रश क� थी;  और, उJ त एफडीसी से संबंिधत �रट यािचका उसी मु?े पर अ; य �रट यािचका] के साथ को भारत के संिवधान के अनु^ छेद 139 क के अधीन भारत के माननीय उ^ चतम ; यायालय को अंत�रत क� गई थी और माननीय उ^ चतम ; यायालय ने 2017 क� एसएलपी(सी) सं. 7061 [भारत संघ बनाम फाइज़र िलिमटेड एवं अ; य] से उSभूत 2017 क� िसिवल अपील सं. 22972 म1 तारीख 15 �दस  बर, 2017 को �दए अपने िनणIय म1 यह मतdC �कया ह ै�क 294 एफडीसी म1 से कुछ एफडीसी तकI संगत नहL ह ैतथा उन पर �ितिष\ करने या वापस लेना अपेि(त ह;ै  और, बोडI क� िसफा�रश के आधार पर के; eीय सरकार संतुf ह ै �क इस एफडीसी म1 अ;तgवf अवयव% का कोई िच�कQ सीय औिचQ य नहL ह ैऔर ऑ!नडाज़ोल + डॉ%सीसाय%लीन ऑ!नडाज़ोल + डॉ%सीसाय%लीन ऑ!नडाज़ोल + डॉ%सीसाय%लीन ऑ!नडाज़ोल + डॉ%सीसाय%लीन के एफडीसी का उपयोग मानव के िलए जोिखम पूणI होना संभाd ह;ै   अत: अब, के; eीय सरकार, ओषिध और �साधन साम�ी अिधिनयम,1940 (1940 का 23), क� धारा 26क "ारा �दQ त शिCय% का �योग करते [ए और बोडI क� िसफा�रश% के आधार पर एतद"ारा िन  निलिखत ओषिध का िवhयाथI िविनमाIण, िवhय और िवतरण को जनिहत म1 तQ काल �भाव से �ितिष\ करती ह:ै- ‘’मानव उपयोग के िलए ऑ!नडाज़ोल + डॉ%सीसाय%लीऑ!नडाज़ोल + डॉ%सीसाय%लीऑ!नडाज़ोल + डॉ%सीसाय%लीऑ!नडाज़ोल + डॉ%सीसाय%लीन न न न के सि म,ण क� िनयत खुराक’’ ।  [फा. सं. एJ स 11035/53/2014-डीएफJ यूसी (भाग-III)]  डॉ. मंदीप के. भंडारी, संयुJ त सिचव 
NOTIFICATION 

New Delhi, the 11th January, 2019 

S.O. 245(E).—Whereas, directions were issued to all States and Union Territories Drugs Controllers 

under section 33P of the Drugs and Cosmetics Act, 1940 (23 of 1940) read with rule 122E of the Drugs and 

Cosmetics Rules, 1945  vide F. No. 4-146/2007-DC dated 28
th
 November, 2007 for cancellation of licenses 

issued by the said Drugs Controllers related to 294 Fixed Dose Combinations (hereinafter to be referred as 

FDCs) which were licensed without approval of Drugs Controller General (I). The said directions were 
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challenged by the way of writ petition in the High Court of Judicature at Madras and the said High Court 

stayed all proceedings in relation to said directions; 

 And whereas, the said issue was considered by the Drugs Technical Advisory Board (hereinafter to be 

referred as the Board) and the Board after consideration of the matter constituted a sub-committee to examine 

the rationality and safety of these FDCs; 

 And whereas, the Sub-committee examined these FDCs in various meetings held from time to time in 

consultation with the manufacturers associations and stakeholders and recommended that the FDC of 

Ornidazole + Doxycycline is not rational due to following reasons:  

1. Those selected group who require Anaerobic coverage will develop resistance by the time antibiotics are 

required if these FDCs are used and will not be in the interest of the public and,  

2. Combining Ornidazole with antibiotics for anaerobic infection will lead to emergence of resistance because 

there is likely that these drugs will be over prescribed without conducting any laboratory blood test. Hence, 

the committee did not recommend; 

 And whereas, the Board at its 68
th
 meeting held on 16

th
 February, 2015 recommended prohibition of 

FDC of Ornidazole + Doxycycline considered as irrational, which appeared in the list of 294 FDCs; 

 And whereas, the Writ Petition related to said FDC along with other Writ Petitions on the same issue 

were transferred to Hon’ble Supreme Court of India under article 139A of the constitution of India, and the 

Hon’ble Supreme Court in its judgement dated 15
th
 December, 2017 in Civil Appeal No. 22972 of 2017 

arising out of SLP(C) No. 7061 of 2017 [Union of India vs Pfizer Limited and Ors.]  has observed that certain 

FDCs out of 294 FDCs are not rational and are required to be prohibited or withdrawn; 

 And whereas, on the basis of the recommendation of the Board, the Central Government is satisfied 

that there is no therapeutic justification for the ingredients contained in this FDC and that the use of the drug 

FDC of Ornidazole + Doxycycline is likely to involve risk to human beings; 

 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the Board and in exercise of the powers 

conferred by section 26A of the Drugs and Cosmetics Act, 1940 (23 of 1940), the Central Government hereby 

prohibits in the public interest the manufacture for sale, sale and distribution of following drug with 

immediate effect:-   

“Fixes dose of combination of Ornidazole + Doxycycline for human use”. 

[F. No. X. 11035/53/2014-DFQC (Pt.-III)] 

Dr. MANDEEP K. BHANDARI, Jt. Secy. 

 अिधसूचना अिधसूचना अिधसूचना अिधसूचना     नई �द�ली, 11 जनवरी, 2019  का.का.का.का.आ. आ. आ. आ. 246246246246(अ).(अ).(अ).(अ).————ओषिध और �साधन साम�ी िनयम, 1945  के िनयम 122ड़  के साथ प�ठत, ओषिध और �साधन साम�ी अिधिनयम, 1940  (1940 का 23) क� धारा 33त के अधीन, फा. सं. 4 -146 /2007  - डी  सी, तारीख  28 नव बर 2007 "ारा सभी रा$य% और संघ रा$य(े)%  के ओषिध िनयं)क% "ारा 294 िनयत खुराक सि म,ण (िजसे इसम1 इसके प2ात् एफ डी सी कहा गया ह)ै से संबि;धत अनु<ि=य%, िज;ह1 ओषिध महािनयं)क (भारत) के अनुमोदन के िबना जारी �कया गया था, को र? करने के िनदेश जारी �कए गए थे।  उC िनदेश% को उD ;यायालय  म1 �रट यािचका के माGयम से चुनौती दी गई थी तथा उC उD ;यायालय ने उC िनदेश% से संबि;धत सभी कायIवािहय% पर रोक लगा दी थी;  और उJ त मु?े पर ओषिध तकनीक� सलाहकार बोडI (िजसे इसम1 इसके प2ात् बोडI कहा गया ह)ै "ारा िवचार �कया गया था और मामले पर िवचार करने के प2ात् बोडI ने इन एफडीसी क� तकI संगतता  और सुर(ा क� परी(ा करने के िलए एक उप-सिमित का गठन �कया था;  और, उप-सिमित ने िविनमाIता संगम% तथा पणधारक% के साथ परामशI करके समय-समय पर आयोिजत क� गई िविभ; न बैठक% म1 इन एफडीसी क� परी(ा क� थी तथा य ह िसफा�रश क� थी �क ऑ!नडाज़ोल + &लकूोनाज़ोल + ऑ!नडाज़ोल + &लकूोनाज़ोल + ऑ!नडाज़ोल + &लकूोनाज़ोल + ऑ!नडाज़ोल + &लकूोनाज़ोल + एिज)ोमाइिसनएिज)ोमाइिसनएिज)ोमाइिसनएिज)ोमाइिसन का एफडीसी िनkिलिखत कारण% से    तकI संगत नहL ह-ै  



106   THE GAZETTE OF INDIA : EXTRAORDINARY  [PART II—SEC. 3(ii)] 1 य�द इन एफडीसी का �योग �कया जाता ह,ै तो अॅनेरािवक कवरेज क� अपे(ा वाल ेउन चयिनत समूह% म1 उस समय तक �ितरोध शिC िवकिसत हो जाएगी जब तक एंटीबायो�टक अपेि(त हZ। और यह जन िहत म1 नहL होगा, और; 2.  अॅनेरिवक संhमण के िलए एंटीबायो�टक के साथ ऑgनडाज़ोल को िमलाने से �ितरोध उQपn होगा Jय%�क यह संभावना ह ै�क यह औषिधयां �योगशाला म1 परी(ण �कए िबना िविहत क� गई हो। अत: सिमित इनक� िसफा�रश नहL करती; और, बोडI ने 16 फरवरी, 2015 को आयोिजत अपनी 68वL बैठक म1 ऑ!नडाज़ोल + &लकूोनाज़ोल + ऑ!नडाज़ोल + &लकूोनाज़ोल + ऑ!नडाज़ोल + &लकूोनाज़ोल + ऑ!नडाज़ोल + &लकूोनाज़ोल + एिज)ोमाइिसनएिज)ोमाइिसनएिज)ोमाइिसनएिज)ोमाइिसन    के एफडीसी जो 294 एफडीसी क� सूची म1 दशाIए गए हZ को अतकI संगत मानते [ए उस पर �ितिष\ करने क� िसफा�रश क� थी;  और, उJ त एफडीसी से संबंिधत �रट यािचका उसी मु?े पर अ; य �रट यािचका] के साथ को भारत के संिवधान के अनु^ छेद 139 क के अधीन भारत के माननीय उ^ चतम ; यायालय को अंत�रत क� गई थी और माननीय उ^ चतम ; यायालय ने 2017 क� एसएलपी(सी) सं. 7061 [भारत संघ बनाम फाइज़र िलिमटेड एवं अ; य] से उSभूत 2017 क� िसिवल अपील सं. 22972 म1 तारीख 15 �दस  बर, 2017 को �दए अपने िनणIय म1 यह मतdC �कया ह ै�क 294 एफडीसी म1 से कुछ एफडीसी तकI संगत नहL ह ैतथा उन पर �ितिष\ करने या वापस लेना अपेि(त ह;ै  और, बोडI क� िसफा�रश के आधार पर के; eीय सरकार संतुf ह ै �क इस एफडीसी म1 अ;तgवf अवयव% का कोई िच�कQ सीय औिचQ य नहL ह ैऔर ऑ!नडाज़ोल + &लकूोनाज़ोल + ऑ!नडाज़ोल + &लकूोनाज़ोल + ऑ!नडाज़ोल + &लकूोनाज़ोल + ऑ!नडाज़ोल + &लकूोनाज़ोल + एिज)ोमाइिसनएिज)ोमाइिसनएिज)ोमाइिसनएिज)ोमाइिसन के एफडीसी का उपयोग मानव के िलए जोिखम पूणI होना संभाd ह;ै   अत: अब, के; eीय सरकार, ओषिध और �साधन साम�ी अिधिनयम,1940 (1940 का 23), क� धारा 26क "ारा �दQ त शिCय% का �योग करते [ए और बोडI क� िसफा�रश% के आधार पर एतद"ारा िन  निलिखत ओषिध का िवhयाथI िविनमाIण, िवhय और िवतरण को जनिहत म1 तQ काल �भाव से �ितिष\ करती ह:ै-  ‘’मानव उपयोग के िलए ऑ!नडाज़ोल + &लकूोनाज़ोल + ऑ!नडाज़ोल + &लकूोनाज़ोल + ऑ!नडाज़ोल + &लकूोनाज़ोल + ऑ!नडाज़ोल + &लकूोनाज़ोल + एिज)ोमाइिसनएिज)ोमाइिसनएिज)ोमाइिसनएिज)ोमाइिसन के सि म,ण क� िनयत खुराक’’ । [फा. सं. एJ स 11035/53/2014-डीएफJ यूसी (भाग-III)]  डॉ. मंदीप के. भंडारी, संयुJ त सिचव 
 

NOTIFICATION 

New Delhi, the 11th January, 2019 

S.O. 246(E).—Whereas, directions were issued to all States and Union Territories Drugs Controllers 

under section 33P of the Drugs and Cosmetics Act, 1940 (23 of 1940) read with rule 122E of the Drugs and 

Cosmetics Rules, 1945  vide F. No. 4-146/2007-DC dated 28
th
 November, 2007 for cancellation of licenses 

issued by the said Drugs Controllers related to 294 Fixed Dose Combinations (hereinafter to be referred as 

FDCs) which were licensed without approval of Drugs Controller General (I). The said directions were 

challenged by the way of writ petition in the High Court of Judicature at Madras and the said High Court 

stayed all proceedings in relation to said directions; 

 And whereas, the said issue was considered by the Drugs Technical Advisory Board (hereinafter to be 

referred as the Board) and the Board after consideration of the matter constituted a sub-committee to examine 

the rationality and safety of these FDCs; 

 And whereas, the Sub-committee examined these FDCs in various meetings held from time to time in 

consultation with the manufacturers associations and stakeholders and recommended that the FDC of 

Ornidazole + Fluconazole + Azithromycin is not rational due to following reasons:  

1. Those selected group who require Anaerobic coverage will develop resistance by the time antibiotics are 

required if these FDCs are used and will not be in the interest of the public and, 

2. Combining Ornidazole with antibiotics for anaerobic infection will lead to emergence of resistance because 

there is likely that these drugs will be over prescribed without conducting any laboratory blood test. Hence, 

the committee did not recommend; 



¹Hkkx IIµ[k.M 3(ii)º Hkkjr dk jkti=k % vlk/kj.k 107 

 And whereas, the Board at its 68
th
 meeting held on 16

th
 February, 2015 recommended prohibition of 

FDC of Ornidazole + Fluconazole + Azithromycin considered as irrational, which appeared in the list of 

294 FDCs; 

 And whereas, the Writ Petition related to said FDC along with other Writ Petitions on the same issue 

were transferred to Hon’ble Supreme Court of India under article 139A of the constitution of India, and the 

Hon’ble Supreme Court in its judgement dated 15
th
 December, 2017 in Civil Appeal No. 22972 of 2017 

arising out of SLP(C) No. 7061 of 2017 [Union of India vs Pfizer Limited and Ors.]  has observed that certain 

FDCs out of 294 FDCs are not rational and are required to be prohibited or withdrawn; 

 And whereas, on the basis of the recommendation of the Board, the Central Government is satisfied 

that there is no therapeutic justification for the ingredients contained in this FDC and that the use of the drug 

FDC of Ornidazole + Fluconazole + Azithromycin is likely to involve risk to human beings; 

 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the Board and in exercise of the powers 

conferred by section 26A of the Drugs and Cosmetics Act, 1940 (23 of 1940), the Central Government hereby 

prohibits in the public interest the manufacture for sale, sale and distribution of following drug with 

immediate effect:-   

“Fixed dose combination of Ornidazole + Fluconazole + Azithromycin for human use”. 

[F. No. X. 11035/53/2014-DFQC (Pt.-III)] 

Dr. MANDEEP K. BHANDARI, Jt. Secy. 

 अिधसूचना अिधसूचना अिधसूचना अिधसूचना     नई �द�ली, 11 जनवरी, 2019  का.का.का.का.आ. आ. आ. आ. 247247247247(अ).(अ).(अ).(अ).————ओषिध और �साधन साम�ी िनयम, 1945  के िनयम 122ड़  के साथ प�ठत , ओषिध और �साधन साम�ी अिधिनयम, 1940  (1940 का 23) क� धारा 33त के अधीन, फा. सं. 4 -146 /2007  - डी  सी, तारीख  28 नव बर 2007 "ारा सभी रा$य% और संघ रा$य(े)%  के ओषिध िनयं)क% "ारा 294 िनयत खुराक सि म,ण (िजसे इसम1 इसके प2ात् एफ डी सी कहा गया ह)ै से संबि;धत अनु<ि=य%, िज;ह1 ओषिध महािनयं)क (भारत) के अनुमोदन के िबना जारी �कया गया था, को र? करने के िनदेश जारी �कए गए थे।  उC िनदेश% को उD ;यायालय  म1 �रट यािचका के माGयम से चुनौती दी गई थी तथा उC उD ;यायालय ने उC िनदेश% से संबि;धत सभी कायIवािहय% पर रोक लगा दी थी;  और उJ त मु?े पर ओषिध तकनीक� सलाहकार बोडI (िजसे इसम1 इसके प2ात् बोडI कहा गया ह)ै "ारा िवचार �कया गया था और मामले पर िवचार करने के प2ात् बोडI ने इन एफडीसी क� तकI संगतता  और सुर(ा क� परी(ा करने के िलए एक उप-सिमित का गठन �कया था; और, उप-सिमित ने िविनमाIता संगम% तथा पणधारक% के साथ परामशI करके समय-समय पर आयोिजत क� गई िविभ; न बैठक% म1 इन एफडीसी क� परी(ा क� थी तथा य ह िसफा�रश क� थी �क *ो*ानोलोल + हाइ�ालािजन*ो*ानोलोल + हाइ�ालािजन*ो*ानोलोल + हाइ�ालािजन*ो*ानोलोल + हाइ�ालािजन    का एफडीसी िनkिलिखत कारण% से----तकI संगत नहL ह-ै  1. हाइoालािजन एक �भावशाली �Qय( िशरा-िवMतारक ह ै िजसका उपयोग गंभीर उD रCचाप के उपचार के िलए �कया जाता ह।ै �ो�ानोलोल एक बीटा pलॉकर ह ै तथा इसे मुrय Pप से हाइoालािजन के कारण होने वाल े �रsलJैस टेिचकाgडया को िनt�भावी करने के िलए शािमल �कया जाता ह।ै �फर भी, इस समय बेहतर सुर(ा �ोफाइल के साथ कैि�शयम चैनल pलॉकर, एसीई िनरोधक% आ�द जैसे अपे(ाकृत अिधक �भावोQपादक और सुरि(त उD रCचाप-रोधी उपलpध हZ, 2. अत: आज क� तारीख म1 सि म,ण का कोई महQव नहL ह;ै और, बोडI ने 16 फरवरी, 2015 को आयोिजत अपनी 68वL बैठक म1 *ो*ानोलोल + हाइ�ालािजन*ो*ानोलोल + हाइ�ालािजन*ो*ानोलोल + हाइ�ालािजन*ो*ानोलोल + हाइ�ालािजन    के एफडीसी जो 294 एफडीसी क� सूची म1 दशाIए गए हZ को अतकI संगत मानते [ए उस पर �ितिष\ करने क� िसफा�रश क� थी;  और, उJ त एफडीसी से संबंिधत �रट यािचका उसी मु?े पर अ; य �रट यािचका] के साथ को भारत के संिवधान के अनु^ छेद 139 क के अधीन भारत के माननीय उ^ चतम ; यायालय को अंत�रत क� गई थी और माननीय उ^ चतम ; यायालय ने 2017 क� एसएलपी(सी) सं. 7061 [भारत संघ बनाम फाइज़र िलिमटेड एवं अ; य] से उSभूत 2017 क� िसिवल अपील सं. 22972 म1 तारीख 15 �दस  बर, 2017 को �दए अपने िनणIय म1 यह मतdC �कया ह ै�क 294 एफडीसी म1 से कुछ एफडीसी तकI संगत नहL ह ैतथा उन पर �ितिष\ करने या वापस लेना अपेि(त ह;ै 



108   THE GAZETTE OF INDIA : EXTRAORDINARY  [PART II—SEC. 3(ii)]  और, बोडI क� िसफा�रश के आधार पर के; eीय सरकार संतुf ह ै �क इस एफडीसी म1 अ;तgवf अवयव% का कोई िच�कQ सीय औिचQ य नहL ह ैऔर *ो*ानोलोल + हाइ�ालािजन*ो*ानोलोल + हाइ�ालािजन*ो*ानोलोल + हाइ�ालािजन*ो*ानोलोल + हाइ�ालािजन    के एफडीसी का उपयोग मानव के िलए जोिखम पूणI होना संभाd ह;ै   अत: अब, के; eीय सरकार, ओषिध और �साधन साम�ी अिधिनयम,1940 (1940 का 23), क� धारा 26क "ारा �दQ त शिCय% का �योग करते [ए और बोडI क� िसफा�रश% के आधार पर एतद"ारा िन  निलिखत ओषिध का िवhयाथI िविनमाIण, िवhय और िवतरण को जनिहत म1 तQ काल �भाव से �ितिष\ करती ह:ै-  ‘’मानव उपयोग के िलए *ो*ानोलोल + हाइ�ालािजन*ो*ानोलोल + हाइ�ालािजन*ो*ानोलोल + हाइ�ालािजन*ो*ानोलोल + हाइ�ालािजन    के सि म,ण क� िनयत खुराक’’ ।  [फा. सं. एJ स 11035/53/2014-डीएफJ यूसी (भाग-III)]  डॉ. मंदीप के. भंडारी, संयुJ त सिचव 
NOTIFICATION 

New Delhi, the 11th January, 2019 

S.O. 247(E).—Whereas, directions were issued to all States and Union Territories Drugs Controllers 

under section 33P of the Drugs and Cosmetics Act, 1940 (23 of 1940) read with rule 122E of the Drugs and 

Cosmetics Rules, 1945  vide F. No. 4-146/2007-DC dated 28
th
 November, 2007 for cancellation of licenses 

issued by the said Drugs Controllers related to 294 Fixed Dose Combinations (hereinafter to be referred as 

FDCs) which were licensed without approval of Drugs Controller General (I). The said directions were 

challenged by the way of writ petition in the High Court of Judicature at Madras and the said High Court 

stayed all proceedings in relation to said directions; 

 And whereas, the said issue was considered by the Drugs Technical Advisory Board (hereinafter to be 

referred as the Board) and the Board after consideration of the matter constituted a sub-committee to examine 

the rationality and safety of these FDCs;  

 And whereas, the Sub-committee examined these FDCs in various meetings held from time to time in 

consultation with the manufacturers associations and stakeholders and recommended that the FDC of 

Propranolol + Hydralazine is not rational due to following reasons: 

1. Hydralazine is a potent direct vasodilator used for severe hypertension.  Propranolol is a beta blocker 

and is primarily added to neutralize reflex tachycardia caused due to Hydralazine. However, now 

more efficacious and safe anti-hypertensives are available with better safety profile such as calcium 

channel blocker, ACE inhibitors etc and,  

2. Therefore combination does not hold merit as on date; 

 And whereas, the Board at its 68
th
 meeting held on 16

th
 February, 2015 recommended prohibition of 

FDC of Propranolol + Hydralazine considered as irrational, which appeared in the list of 294 FDCs; 

 And whereas, the Writ Petition related to said FDC along with other Writ Petitions on the same issue 

were transferred to Hon’ble Supreme Court of India under article 139A of the constitution of India, and the 

Hon’ble Supreme Court in its judgement dated 15
th
 December, 2017 in Civil Appeal No. 22972 of 2017 

arising out of SLP(C) No. 7061 of 2017 [Union of India vs Pfizer Limited and Ors.]  has observed that certain 

FDCs out of 294 FDCs are not rational and are required to be prohibited or withdrawn; 

 And whereas, on the basis of the recommendation of the Board, the Central Government is satisfied 

that there is no therapeutic justification for the ingredients contained in this FDC and that the use of the drug 

FDC of Propranolol + Hydralazine is likely to involve risk to human beings; 

 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the Board and in exercise of the powers 

conferred by section 26A of the Drugs and Cosmetics Act, 1940 (23 of 1940), the Central Government hereby 

prohibits in the public interest the manufacture for sale, sale and distribution of following drug with 

immediate effect:-   

“Fixed dose combination of Propranolol + Hydralazine for human use”. 

[F. No. X. 11035/53/2014-DFQC (Pt.-III)] 

Dr. MANDEEP K. BHANDARI,  Jt. Secy. 



¹Hkkx IIµ[k.M 3(ii)º Hkkjr dk jkti=k % vlk/kj.k 109 अिधसूचना अिधसूचना अिधसूचना अिधसूचना     नई �द�ली, 11 जनवरी, 2019  का.का.का.का.आ. आ. आ. आ. 248248248248(अ).(अ).(अ).(अ).————ओषिध और �साधन साम�ी िनयम, 1945  के िनयम 122ड़  के साथ प�ठत, ओषिध और �साधन साम�ी अिधिनयम, 1940  (1940 का 23) क� धारा 33त के अधीन, फा. सं. 4 -146 /2007  - डी  सी, तारीख  28 नव बर 2007 "ारा सभी रा$य% और संघ रा$य(े)%  के ओषिध िनयं)क% "ारा 294 िनयत खुराक सि म,ण (िजसे इसम1 इसके प2ात् एफ डी सी कहा गया ह)ै से संबि;धत अनु<ि=य%, िज;ह1 ओषिध महािनयं)क (भारत) के अनुमोदन के िबना जारी �कया गया था, को र? करने के िनदेश जारी �कए गए थे।  उC िनदेश% को उD ;यायालय  म1 �रट यािचका के माGयम से चुनौती दी गई थी तथा उC उD ;यायालय ने उC िनदेश% से संबि;धत सभी कायIवािहय% पर रोक लगा दी थी;  और उJ त मु?े पर ओषिध तकनीक� सलाहकार बोडI (िजसे इसम1 इसके प2ात् बोडI कहा गया ह)ै "ारा िवचार �कया गया था और मामले पर िवचार करने के प2ात् बोडI ने इन एफडीसी क� तकI संगतता  और सुर(ा क� परी(ा करने के िलए एक उप-सिमित का गठन �कया था; और, उप-सिमित ने िविनमाIता संगम% तथा पणधारक% के साथ परामशI करके समय-समय पर आयोिजत क� गई िविभ; न बैठक% म1 इन एफडीसी क� परी(ा क� थी तथा य ह िसफा�रश क� थी �क *ो*ानोलोल + हाइ�ो%लोरोिथयािजड + *ो*ानोलोल + हाइ�ो%लोरोिथयािजड + *ो*ानोलोल + हाइ�ो%लोरोिथयािजड + *ो*ानोलोल + हाइ�ो%लोरोिथयािजड + डाइहाइ�ालािजनडाइहाइ�ालािजनडाइहाइ�ालािजनडाइहाइ�ालािजन    का एफडीसी िनkिलिखत कारण% से    तकI संगत नहL ह:ै-  1 डाइहाइoालािजन एक �भावशाली �Qय( िशरा-िवMतारक ह ै िजसका उपयोग गंभीर उD रCचाप के उपचार के िलए �कया जाता ह।ै �ो�ानोलोल एक बीटा pलॉकर ह ैतथा इसे मुrय Pप से डाइहाइoालािजन के कारण होने वाले �रsलJैस टेिचकाgडया को िनt�भावी करने के िलए शािमल �कया जाता ह।ै �फर भी, इस समय बेहतर सुर(ा �ोफाइल के साथ कैि�शयम चैनल pलॉकर, एसीई िनरोधक% इQया�द जैसे अपे(ाकृत अिधक �भा◌ोQपादक और सुरि(त उD रCचाप-रोधी उपलpध हZ, 2.  अत: आज क� तारीख म1 सि म,ण का कोई महQव नहL ह;ै और, बोडI ने 16 फरवरी, 2015 को आयोिजत अपनी 68वL बैठक म1 *ो*ानोलोल + हाइ�ो%लोरोिथयािजड + *ो*ानोलोल + हाइ�ो%लोरोिथयािजड + *ो*ानोलोल + हाइ�ो%लोरोिथयािजड + *ो*ानोलोल + हाइ�ो%लोरोिथयािजड + डाइहाइ�ाडाइहाइ�ाडाइहाइ�ाडाइहाइ�ालािजनलािजनलािजनलािजन    के एफडीसी जो 294 एफडीसी क� सूची म1 दशाIए गए हZ को अतकI संगत मानते [ए उस पर �ितिष\ करने क� िसफा�रश क� थी;  और, उJ त एफडीसी से संबंिधत �रट यािचका उसी मु?े पर अ; य �रट यािचका] के साथ को भारत के संिवधान के अनु^ छेद 139 क के अधीन भारत के माननीय उ^ चतम ; यायालय को अंत�रत क� गई थी और माननीय उ^ चतम ; यायालय ने 2017 क� एसएलपी(सी) सं. 7061 [भारत संघ बनाम फाइज़र िलिमटेड एवं अ; य] से उSभूत 2017 क� िसिवल अपील सं. 22972 म1 तारीख 15 �दस  बर, 2017 को �दए अपने िनणIय म1 यह मतdC �कया ह ै�क 294 एफडीसी म1 से कुछ एफडीसी तकI संगत नहL ह ैतथा उन पर �ितिष\ करने या वापस लेना अपेि(त ह;ै  और, बोडI क� िसफा�रश के आधार पर के; eीय सरकार संतुf ह ै �क इस एफडीसी म1 अ;तgवf अवयव% का कोई िच�कQ सीय औिचQ य नहL ह ैऔर *ो*ानोलोल + हाइ�ो%लो*ो*ानोलोल + हाइ�ो%लो*ो*ानोलोल + हाइ�ो%लो*ो*ानोलोल + हाइ�ो%लोरोिथयािजड + डाइहाइ�ालािजनरोिथयािजड + डाइहाइ�ालािजनरोिथयािजड + डाइहाइ�ालािजनरोिथयािजड + डाइहाइ�ालािजन    के एफडीसी का उपयोग मानव के िलए जोिखम पूणI होना संभाd ह;ै   अत: अब, के; eीय सरकार, ओषिध और �साधन साम�ी अिधिनयम,1940 (1940 का 23), क� धारा 26क "ारा �दQ त शिCय% का �योग करते [ए और बोडI क� िसफा�रश% के आधार पर एतद"ारा िन  निलिखत ओषिध का िवhयाथI िविनमाIण, िवhय और िवतरण को जनिहत म1 तQ काल �भाव से �ितिष\ करती ह:ै- ‘’मानव उपयोग के िलए *ो*ानोलोल + हाइ�ो%लोरोिथयािजड + डाइहाइ�ालािजन*ो*ानोलोल + हाइ�ो%लोरोिथयािजड + डाइहाइ�ालािजन*ो*ानोलोल + हाइ�ो%लोरोिथयािजड + डाइहाइ�ालािजन*ो*ानोलोल + हाइ�ो%लोरोिथयािजड + डाइहाइ�ालािजन    के सि म,ण क� िनयत खुराक’’  [फा. सं. एJ स 11035/53/2014-डीएफJ यूसी (भाग-III)]  डॉ. मंदीप के. भंडारी, संयुJ त सिचव 
NOTIFICATION 

New Delhi, the 11th January, 2019 

S.O. 248(E).—Whereas, directions were issued to all States and Union Territories Drugs Controllers 

under section 33P of the Drugs and Cosmetics Act, 1940 (23 of 1940) read with rule 122E of the Drugs and 

Cosmetics Rules, 1945  vide F. No. 4-146/2007-DC dated 28
th
 November, 2007 for cancellation of licenses 



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

issued by the said Drugs Controllers related to 294 Fixed Dose Combinations (hereinafter to be referred as 

FDCs) which were licensed without approval of Drugs Controller General (I). The said directions were 

challenged by the way of writ petition in the High Court of Judicature at Madras and the said High Court 

stayed all proceedings in relation to said directions; 

 And whereas, the said issue was considered by the Drugs Technical Advisory Board (hereinafter to be 

referred as the Board) and the Board after consideration of the matter constituted a sub-committee to examine 

the rationality and safety of these FDCs; 

 And whereas, the Sub-committee examined these FDCs in various meetings held from time to time in 

consultation with the manufacturers associations and stakeholders and recommended that the FDC of 

Propranolol + Hydrochlorothiazide + Dihydralazine is not rational due to following reasons: 

1. Dihydralazine is a potent direct vasodilator used for severe hypertension. Propranolol is a beta blocker 

and is primarily added to neutralize reflex tachycardia caused due to Dihydralazine. However, now 

more efficacious and safe anti-hypertensives are available with better safety profile such as calcium 

channel blocker, ACE inhibitors, etc. and, 

2. Therefore combination does not hold merit as on date; 

 And whereas, the Board at its 68
th
 meeting held on 16

th
 February, 2015 recommended prohibition of 

FDC of Propranolol + Hydrochlorothiazide + Dihydralazine considered as irrational, which appeared in 

the list of 294 FDCs; 

 And whereas, the Writ Petition related to said FDC along with other Writ Petitions on the same issue 

were transferred to Hon’ble Supreme Court of India under article 139A of the constitution of India, and the 

Hon’ble Supreme Court in its judgement dated 15
th
 December, 2017 in Civil Appeal No. 22972 of 2017 

arising out of SLP(C) No. 7061 of 2017 [Union of India vs Pfizer Limited and Ors.]  has observed that certain 

FDCs out of 294 FDCs are not rational and are required to be prohibited or withdrawn; 

 And whereas, on the basis of the recommendation of the Board, the Central Government is satisfied 

that there is no therapeutic justification for the ingredients contained in this FDC and that the use of the drug 

FDC of Propranolol + Hydrochlorothiazide + Dihydralazine is likely to involve risk to human beings; 

 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the Board and in exercise of the powers 

conferred by section 26A of the Drugs and Cosmetics Act, 1940 (23 of 1940), the Central Government hereby 

prohibits in the public interest the manufacture for sale, sale and distribution of following drug with 

immediate effect:-   

“Fixed dose combination of Propranolol + Hydrochlorothiazide + Dihydralazine for human use”. 

[F. No. X.11035/53/2014-DFQC (Pt.-III)] 

Dr. MANDEEP K. BHANDARI,  Jt. Secy.  अिधसूचना अिधसूचना अिधसूचना अिधसूचना     नई �द�ली, 11 जनवरी, 2019  का.का.का.का.आ. आ. आ. आ. 249249249249(अ).(अ).(अ).(अ).————ओषिध और �साधन साम�ी िनयम, 1945  के िनयम 122ड़  के साथ प�ठत, ओषिध और �साधन साम�ी अिधिनयम, 1940  (1940 का 23) क� धारा 33त के अधीन, फा. सं. 4 -146 /2007  - डी  सी, तारीख  28 नव बर, 2007 "ारा सभी रा$य% और संघ रा$य(े)%  के ओषिध िनयं)क% "ारा 294 िनयत खुराक सि म,ण (िजसे इसम1 इसके प2ात् एफ डी सी कहा गया ह)ै से संबि;धत अनु<ि=य%, िज;ह1 ओषिध महािनयं)क (भारत) के अनुमोदन के िबना जारी �कया गया था, को र? करने के िनदेश जारी �कए गए थे।  उC िनदेश% को उD ;यायालय  म1 �रट यािचका के माGयम से चुनौती दी गई थी तथा उC उD ;यायालय ने उC िनदेश% से संबि;धत सभी कायIवािहय% पर रोक लगा दी थी;  और उJ त मु?े पर ओषिध तकनीक� सलाहकार बोडI (िजसे इसम1 इसके प2ात् बोडI कहा गया ह)ै "ारा िवचार �कया गया था और मामले पर िवचार करने के प2ात् बोडI ने इन एफडीसी क� तकI संगतता  और सुर(ा क� परी(ा करने के िलए एक उप-सिमित का गठन �कया था; 



¹Hkkx IIµ[k.M 3(ii)º Hkkjr dk jkti=k % vlk/kj.k 111 और, उप-सिमित ने िविनमाIता संगम% तथा पणधारक% के साथ परामशI करके समय-समय पर आयोिजत क� गई िविभ; न बैठक% म1 इन एफडीसी क� परी(ा क� थी तथा य ह िसफा�रश क� थी �क र,िनटीडीन +र,िनटीडीन +र,िनटीडीन +र,िनटीडीन +    डाइसाइ%लोिमन +डाइसाइ%लोिमन +डाइसाइ%लोिमन +डाइसाइ%लोिमन +    िनमेसुलाइडिनमेसुलाइडिनमेसुलाइडिनमेसुलाइड का एफडीसी िनkिलिखत कारण% से    तकI संगत नहL ह:ै—  1 र,िनटीडीन +र,िनटीडीन +र,िनटीडीन +र,िनटीडीन +    डाइसाइ%लोिमन +डाइसाइ%लोिमन +डाइसाइ%लोिमन +डाइसाइ%लोिमन +    िनमेसुलाइडिनमेसुलाइडिनमेसुलाइडिनमेसुलाइड के सि म,ण का उ�लेख पॉपुलेशन के �कसी भी सब-सेट म1 नहL �कया गया ह।ै य�द यह कॉिलक ददI के िलए ह,ै तो ऐसे मामल े म1 आवxयक एक मा) औषिध ए;टीपेसमोिडक डाईसाइJलोिमन ह।ै कुछ मामल% म1 एनएसएआईडीएस भी जोड़े जाते हZ, 2 जब तक गेMOाइ�टस का साyय, िजसम1 �ोटोन प प इ;हीबीटसI औषिध का िवक�प ह,ै का साyय नहL िमलता ह ैतब तक रेि;टडाइन जोड़े जाने का कोई औिचQय नहL ह,ै 3 इन तीन% औषिधय% को एफडीसी के Pप म1 �योग म1 लाने का कोई महQव नहL ह।ै यह सि म,ण िवz म1 कहL भी उपलpध नहL ह।ै इसिलए सिमित क� राय ह ै�क उC एफडीसी तकI संगत नहL ह;ै और, बोडI ने 16 फरवरी, 2015 को आयोिजत अपनी 68वL बैठक म1 र,िनटीडीन +र,िनटीडीन +र,िनटीडीन +र,िनटीडीन +    डाइसाइ%लोिमन +डाइसाइ%लोिमन +डाइसाइ%लोिमन +डाइसाइ%लोिमन +    िनमेसुलाइडिनमेसुलाइडिनमेसुलाइडिनमेसुलाइड के एफडीसी जो 294 एफडीसी क� सूची म1 दशाIए गए हZ को अतकI संगत मानते [ए उस पर �ितिष\ करने क� िसफा�रश  क� थी;  और, उJ त एफडीसी से संबंिधत �रट यािचका उसी मु?े पर अ; य �रट यािचका] के साथ को भारत के संिवधान के अनु^ छेद 139 क के अधीन भारत के माननीय उ^ चतम ; यायालय को अंत�रत क� गई थी और माननीय उ^ चतम ; यायालय ने 2017 क� एसएलपी(सी) सं. 7061 [भारत संघ बनाम फाइज़र िलिमटेड एवं अ; य] से उSभूत 2017 क� िसिवल अपील सं. 22972 म1 तारीख 15 �दस  बर, 2017 को �दए अपने िनणIय म1 यह मतdC �कया ह ै�क 294 एफडीसी म1 से कुछ एफडीसी तकI संगत नहL ह ैतथा उन पर �ितिष\ करने या वापस लेना अपेि(त ह;ै  और, बोडI क� िसफा�रश के आधार पर के; eीय सरकार संतुf ह ै �क इस एफडीसी म1 अ;तgवf अवयव% का कोई िच�कQ सीय औिचQ य नहL ह ैऔर र,िनटीडीन +र,िनटीडीन +र,िनटीडीन +र,िनटीडीन +    डाइसाइ%लोिमन +डाइसाइ%लोिमन +डाइसाइ%लोिमन +डाइसाइ%लोिमन +    िनमेसुलाइड िनमेसुलाइड िनमेसुलाइड िनमेसुलाइड के एफडीसी का उपयोग मानव के िलए जोिखम पूणI होना संभाd ह;ै   अत: अब, के; eीय सरकार, ओषिध और �साधन साम�ी अिधिनयम,1940 (1940 का 23), क� धारा 26क "ारा �दQ त शिCय% का �योग करते [ए और बोडI क� िसफा�रश% के आधार पर एतद"ारा िन  निलिखत ओषिध का िवhयाथI िविनमाIण, िवhय और िवतरण को जनिहत म1 तQ काल �भाव से �ितिष\ करती ह:ै-  ‘’मानव उपयोग के िलए र,िनटीडीन +र,िनटीडीन +र,िनटीडीन +र,िनटीडीन +    डाइसाइ%लोिमन +डाइसाइ%लोिमन +डाइसाइ%लोिमन +डाइसाइ%लोिमन +    िनमेसुलाइडिनमेसुलाइडिनमेसुलाइडिनमेसुलाइड के सि म,ण क� िनयत खुराक’’ ।  [फा. सं. एJ स 11035/53/2014-डीएफJ यूसी (भाग-III)]  डॉ. मंदीप के. भंडारी, संयुJ त सिचव 
NOTIFICATION 

New Delhi, the 11th January, 2019 

S.O. 249(E).—Whereas, directions were issued to all States and Union Territories Drugs Controllers 

under section 33P of the Drugs and Cosmetics Act, 1940 (23 of 1940) read with rule 122E of the Drugs and 

Cosmetics Rules, 1945  vide F. No. 4-146/2007-DC dated 28
th
 November, 2007for cancellation of licenses 

issued by the said Drugs Controllers related to 294 Fixed Dose Combinations (hereinafter to be referred as 

FDCs) which were licensed without approval of Drugs Controller General (I). The said directions were 

challenged by the way of writ petition in the High Court of Judicature at Madras and the said High Court 

stayed all proceedings in relation to said directions; 

 And whereas, the said issue was considered by the Drugs Technical Advisory Board (hereinafter to be 

referred as the Board) and the Board after consideration of the matter constituted a sub-committee to examine 

the rationality and safety of these FDCs; 

 And whereas, the Sub-committee examined these FDCs in various meetings held from time to time in 

consultation with the manufacturers associations and stakeholders and recommended that the FDC of 

Ranitidine + Dicyclomine + Nimesulide is not rational due to following reasons: 
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1. The combination of Ranitidine + Dicyclomine + Nimesulide has not been mentioned in any subset 

of population. If this is intended for colic pain, in that case, the only drug which is essential is 

antispasmodic Dicyclomine.  In some cases, NSAIDS are also added, 

2. There is no justification of adding Ranitidine unless there is evidence of Gastritis in which proton 

pump inhibitors are drug of choice and,  

3. Using these three drugs as FDC has no significance. Further, this combination is not available 

anywhere in the world. Hence, the committee opined that the said FDC is not rational; 

 And whereas, the Board at its 68
th
 meeting held on 16

th
 February, 2015 recommended prohibition of 

FDC of Ranitidine + Dicyclomine + Nimesulide considered as irrational, which appeared in the list of 294 

FDCs; 

 And whereas, the Writ Petition related to said FDC along with other Writ Petitions on the same issue 

were transferred to Hon’ble Supreme Court of India under article 139A of the constitution of India, and the 

Hon’ble Supreme Court in its judgement dated 15
th
 December, 2017 in Civil Appeal No. 22972 of 2017 

arising out of SLP(C) No. 7061 of 2017 [Union of India vs Pfizer Limited and Ors.]  has observed that certain 

FDCs out of 294 FDCs are not rational and are required to be prohibited or withdrawn; 

 And whereas, on the basis of the recommendation of the Board, the Central Government is satisfied 

that there is no therapeutic justification for the ingredients contained in this FDC and that the use of the drug 

FDC of Ranitidine + Dicyclomine + Nimesulide is likely to involve risk to human beings; 

 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the Board and in exercise of the powers 

conferred by section 26A of the Drugs and Cosmetics Act, 1940 (23 of 1940), the Central Government hereby 

prohibits in the public interest the manufacture for sale, sale and distribution of following drug with 

immediate effect:-   

“Fixed dose combination of Ranitidine + Dicyclomine + Nimesulide for human use”. 

[F. No. X.11035/53/2014-DFQC (Pt.-III)] 

Dr. MANDEEP K. BHANDARI,  Jt. Secy.  अिधसूचना अिधसूचना अिधसूचना अिधसूचना     नई �द�ली, 11 जनवरी, 2019  का.का.का.का.आ. आ. आ. आ. 250250250250(अ).(अ).(अ).(अ).————ओषिध और �साधन साम�ी िनयम, 1945  के िनयम 122ड़  के साथ प�ठत, ओषिध और �साधन साम�ी अिधिनयम, 1940  (1940 का 23) क� धारा 33त के अधीन, फा. सं. 4 -146 /2007  - डी  सी, तारीख  28 नव बर 2007 "ारा सभी रा$य% और संघ रा$य(े)%  के ओषिध िनयं)क% "ारा 294 िनयत खुराक सि म,ण (िजसे इसम1 इसके प2ात् एफ डी सी कहा गया ह)ै से संबि;धत अनु<ि=य%, िज;ह1 ओषिध महािनयं)क (भारत) के अनुमोदन के िबना जारी �कया गया था, को र? करने के िनदेश जारी �कए गए थे।  उC िनदेश% को उD ;यायालय  म1 �रट यािचका के माGयम से चुनौती दी गई थी तथा उC उD ;यायालय ने उC िनदेश% से संबि;धत सभी कायIवािहय% पर रोक लगा दी थी;  और उJ त मु?े पर ओषिध तकनीक� सलाहकार बोडI (िजसे इसम1 इसके प2ात् बोडI कहा गया ह)ै "ारा िवचार �कया गया था और मामले पर िवचार करने के प2ात् बोडI ने इन एफडीसी क� तकI संगतता  और सुर(ा क� परी(ा करने के िलए एक उप-सिमित का गठन �कया था; और, उप-सिमित ने िविनमाIता संगम% तथा पणधारक% के साथ परामशI करके समय-समय पर आयोिजत क� गई िविभ; न बैठक% म1 इन एफडीसी क� परी(ा क� थी तथा य ह िसफा�रश क� थी �क र,िनटीडीनर,िनटीडीनर,िनटीडीनर,िनटीडीन    + डाइसाय%लोवे�रन ++ डाइसाय%लोवे�रन ++ डाइसाय%लोवे�रन ++ डाइसाय%लोवे�रन +    सेमेिथकोनसेमेिथकोनसेमेिथकोनसेमेिथकोन का एफडीसी िनkिलिखत कारण% से    तकI संगत नहL ह:ै—  1. कॉिलक ददI क� कुछ ही िMथितय% म1 एक ए;टीsलेटुल;ेट एजे;ट अपेि(त होता ह।ै ऐसी िMथित म1 पृथक Pप से �दए गए सेमेिथकोन के साथ ल(णाQमक उपचार सरलता से �कया जा सकता ह।ै अतः,  इस एफडीसी का कोई �बल औिचQय नहL ह,ै  



¹Hkkx IIµ[k.M 3(ii)º Hkkjr dk jkti=k % vlk/kj.k 113 2. इसके अित�रC, इन तीन ओषिध सि म,ण का कोई भी नैदािनक अGययन उपलpध नहL ह।ै इसिलए सिमित का मत ह ै�क यह एफडीसी तकI संगत नहL ह;ै और, बोडI ने 16 फरवरी, 2015 को आयोिजत अपनी 68वL बैठक म1 र,िनटीडीनर,िनटीडीनर,िनटीडीनर,िनटीडीन    + डाइसाय%लोवे�रन ++ डाइसाय%लोवे�रन ++ डाइसाय%लोवे�रन ++ डाइसाय%लोवे�रन +    सेमेिथकोनसेमेिथकोनसेमेिथकोनसेमेिथकोन के एफडीसी जो 294 एफडीसी क� सूची म1 दशाIए गए हZ को अतकI संगत मानते [ए उस पर �ितिष\ करने क� िसफा�रश क� थी;  और, उJ त एफडीसी से संबंिधत �रट यािचका उसी मु?े पर अ; य �रट यािचका] के साथ को भारत के संिवधान के अनु^ छेद 139 क के अधीन भारत के माननीय उ^ चतम ; यायालय को अंत�रत क� गई थी और माननीय उ^ चतम ; यायालय ने 2017 क� एसएलपी(सी) सं. 7061 [भारत संघ बनाम फाइज़र िलिमटेड एवं अ; य] से उSभूत 2017 क� िसिवल अपील सं. 22972 म1 तारीख 15 �दस  बर, 2017 को �दए अपने िनणIय म1 यह मतdC �कया ह ै�क 294 एफडीसी म1 से कुछ एफडीसी तकI संगत नहL ह ैतथा उन पर �ितिष\ करने या वापस लेना अपेि(त ह;ै  और, बोडI क� िसफा�रश के आधार पर के; eीय सरकार संतुf ह ै �क इस एफडीसी म1 अ;तgवf अवयव% का कोई िच�कQ सीय औिचQ य नहL ह ैऔर र,िनटीडीनर,िनटीडीनर,िनटीडीनर,िनटीडीन    + डाइसाय%लोवे�रन ++ डाइसाय%लोवे�रन ++ डाइसाय%लोवे�रन ++ डाइसाय%लोवे�रन +    सेमेिथकोनसेमेिथकोनसेमेिथकोनसेमेिथकोन के एफडीसी का उपयोग मानव के िलए जोिखम पूणI होना संभाd ह;ै   अत: अब, के; eीय सरकार, ओषिध और �साधन साम�ी अिधिनयम,1940 (1940 का 23), क� धारा 26क "ारा �दQ त शिCय% का �योग करते [ए और बोडI क� िसफा�रश% के आधार पर एतद"ारा िन  निलिखत ओषिध का िवhयाथI िविनमाIण, िवhय और िवतरण को जनिहत म1 तQ काल �भाव से �ितिष\ करती ह:ै-  ‘’मानव उपयोग के िलए र,िनटीडीनर,िनटीडीनर,िनटीडीनर,िनटीडीन    + डाइसाय%लोवे�रन ++ डाइसाय%लोवे�रन ++ डाइसाय%लोवे�रन ++ डाइसाय%लोवे�रन +    सेमेिथकोनसेमेिथकोनसेमेिथकोनसेमेिथकोन के सि म,ण क� िनयत खुराक’’ । [फा. सं. एJ स 11035/53/2014-डीएफJ यूसी (भाग-III)]  डॉ. मंदीप के. भंडारी, संयुJ त सिचव 
NOTIFICATION 

New Delhi, the 11th January, 2019 

S.O. 250(E).—Whereas, directions were issued to all States and Union Territories Drugs Controllers 

under section 33P of the Drugs and Cosmetics Act, 1940 (23 of 1940) read with rule 122E of the Drugs and 

Cosmetics Rules, 1945  vide F. No. 4-146/2007-DC dated 28
th
 November, 2007 for cancellation of licenses 

issued by the said Drugs Controllers related to 294 Fixed Dose Combinations (hereinafter to be referred as 

FDCs) which were licensed without approval of Drugs Controller General (I). The said directions were 

challenged by the way of writ petition in the High Court of Judicature at Madras and the said High Court 
stayed all proceedings in relation to said directions; 

 And whereas, the said issue was considered by the Drugs Technical Advisory Board (hereinafter to be 

referred as the Board) and the Board after consideration of the matter constituted a sub-committee to examine 

the rationality and safety of these FDCs; 

 And whereas, the Sub-committee examined these FDCs in various meetings held from time to time in 

consultation with the manufacturers associations and stakeholders and recommended that the FDC of 

Ranitidine + Dicycloverine + Simethicone is not rational due to following reasons: 

1. In very few situations of colic pain, an antiflatulent agent is required. In such situation the 

symptomatic management can be comfortably done with Simethicone given separately. Therefore 
there is no strong justification for this FDC and, 

2.  Moreover, no clinical study of these three drug combination is available. Hence, the committee 

opined that the said FDC is not rational; 

 And whereas, the Board at its 68
th
 meeting held on 16

th
 February, 2015 recommended prohibition of 

FDC of Ranitidine + Dicycloverine + Simethicone considered as irrational, which appeared in the list of 294 
FDCs; 

 And whereas, the Writ Petition related to said FDC along with other Writ Petitions on the same issue 

were transferred to Hon’ble Supreme Court of India under article 139A of the constitution of India, and the 

Hon’ble Supreme Court in its judgement dated 15
th
 December, 2017 in Civil Appeal No. 22972 of 2017 
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arising out of SLP(C) No. 7061 of 2017 [Union of India vs Pfizer Limited and Ors.]  has observed that certain 

FDCs out of 294 FDCs are not rational and are required to be prohibited or withdrawn; 

 And whereas, on the basis of the recommendation of the Board, the Central Government is satisfied 

that there is no therapeutic justification for the ingredients contained in this FDC and that the use of the drug 
FDC of Ranitidine + Dicycloverine  + Simethicone is likely to involve risk to human beings; 

 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the Board and in exercise of the powers 

conferred by section 26A of the Drugs and Cosmetics Act, 1940 (23 of 1940), the Central Government hereby 

prohibits in the public interest the manufacture for sale, sale and distribution of following drug with 

immediate effect:-   

“Fixes dose of combination of Ranitidine + Dicycloverine + Simethicone for human use”. 

[F. No. X.11035/53/2014-DFQC (Pt.-III)] 

Dr. MANDEEP K. BHANDARI,  Jt. Secy.     अिधसूचना अिधसूचना अिधसूचना अिधसूचना     नई �द�ली, 11 जनवरी, 2019  का.का.का.का.आ. आ. आ. आ. 251251251251(अ).(अ).(अ).(अ).————ओषिध और �साधन साम�ी िनयम, 1945  के िनयम 122ड़  के साथ प�ठत, ओषिध और �साधन साम�ी अिधिनयम, 1940  (1940 का 23) क� धारा 33त के अधीन, फा. सं. 4 -146 /2007 - डी  सी, तारीख  28 नव बर, 2007 "ारा सभी रा$य% और संघ रा$य(े)%  के ओषिध िनयं)क% "ारा 294 िनयत खुराक सि म,ण (िजसे इसम1 इसके प2ात् एफ डी सी कहा गया ह)ै से संबि;धत अनु<ि=य%, िज;ह1 ओषिध महािनयं)क (भारत) के अनुमोदन के िबना जारी �कया गया था, को र? करने के िनदेश जारी �कए गए थे।  उC िनदेश% को उD ;यायालय  म1 �रट यािचका के माGयम से चुनौती दी गई थी तथा उC उD ;यायालय ने उC िनदेश% से संबि;धत सभी कायIवािहय% पर रोक लगा दी थी;  और उJ त मु?े पर ओषिध तकनीक� सलाहकार बोडI (िजसे इसम1 इसके प2ात् बोडI कहा गया ह)ै "ारा िवचार �कया गया था और मामले पर िवचार करने के प2ात् बोडI ने इन एफडीसी क� तकI संगतता  और सुर(ा क� परी(ा करने के िलए एक उप-सिमित का गठन �कया था; और, उप-सिमित ने िविनमाIता संगम% तथा पणधारक% के साथ परामशI करके समय-समय पर आयोिजत क� गई िविभ; न बैठक% म1 इन एफडीसी क� परी(ा क� थी तथा य ह िसफा�रश क� थी �क र,िनटीडीनर,िनटीडीनर,िनटीडीनर,िनटीडीन    + �ोटावे�रन+ �ोटावे�रन+ �ोटावे�रन+ �ोटावे�रन    का एफडीसी िनkिलिखत कारण% से    तकI संगत नहL ह:ै—  1. र,िनटीडीनर,िनटीडीनर,िनटीडीनर,िनटीडीन    + �ोटावे�रन+ �ोटावे�रन+ �ोटावे�रन+ �ोटावे�रन    के सि म,ण हतुे संकेत गंभीर गेMOाइ�टस ह ैजब�क रोटावेराइन को Mपेसमोिडक ददI म1 आराम के िलए जोड़ा जाता ह ैजो गेMOाइ�टस से संबंिधत होता ह।ै िवशेष<% क� एक मत राय ह ै�क गंभीर गMेOाइ�टस के उपचार के िलए केवल एक �ोटॉन पंप इ;हीबीटसI या  एच2 pलॉकर और ए;टािसड क� ही भूिमका होती ह।ै ए;टीMपेसमोिडक का कोई उपचाराQमक लाभ <ात नहL ह ैजो वMतुतः गेMOाइ�टस के अ;य मौजूदा ल(ण को �कट कर सक1 । 2. जनसंrया के अित छोटे उप वगI, जहाँ ए;टीMपेसमोिडक अपेि(त हो, इसे अलग से �दया जा सकता ह।ै और, बोडI ने 16 फरवरी, 2015 को आयोिजत अपनी 68वL बैठक म1 र,िनटीडीर,िनटीडीर,िनटीडीर,िनटीडीनननन    + �ोटावे�रन+ �ोटावे�रन+ �ोटावे�रन+ �ोटावे�रन    के एफडीसी जो  294 एफडीसी क� सूची म1 दशाIए गए हZ को अतकI संगत मानते [ए उस पर �ितिष\ करने क� िसफा�रश क� थी;  और, उJ त एफडीसी से संबंिधत �रट यािचका उसी मु?े पर अ; य �रट यािचका] के साथ को भारत के संिवधान के अनु^ छेद 139 क के अधीन भारत के माननीय उ^ चतम ; यायालय को अंत�रत क� गई थी और माननीय उ^ चतम ; यायालय ने 2017 क� एसएलपी(सी) सं. 7061 [भारत संघ बनाम फाइज़र िलिमटेड एवं अ; य] से उSभूत 2017 क� िसिवल अपील सं. 22972 म1 तारीख 15 �दस  बर, 2017 को �दए अपने िनणIय म1 यह मतdC �कया ह ै�क 294 एफडीसी म1 से कुछ एफडीसी तकI संगत नहL ह ैतथा उन पर �ितिष\ करने या वापस लेना अपेि(त ह;ै  और, बोडI क� िसफा�रश के आधार पर के; eीय सरकार संतुf ह ै �क इस एफडीसी म1 अ;तgवf अवयव% का कोई िच�कQ सीय औिचQ य नहL ह ै और र,िनटीडीनर,िनटीडीनर,िनटीडीनर,िनटीडीन    + �ो+ �ो+ �ो+ �ोटावे�रनटावे�रनटावे�रनटावे�रन    के एफडीसी का उपयोग मानव के िलए जोिखम पूणI होना  संभाd ह;ै  



¹Hkkx IIµ[k.M 3(ii)º Hkkjr dk jkti=k % vlk/kj.k 115  अत: अब, के; eीय सरकार, ओषिध और �साधन साम�ी अिधिनयम,1940 (1940 का 23), क� धारा 26क "ारा �दQ त शिCय% का �योग करते [ए और बोडI क� िसफा�रश% के आधार पर एतद"ारा िन  निलिखत ओषिध का िवhयाथI िविनमाIण, िवhय और िवतरण को जनिहत म1 तQ काल �भाव से �ितिष\ करती ह:ै- ‘’मानव उपयोग के िलए र,िनटीडीनर,िनटीडीनर,िनटीडीनर,िनटीडीन    + �ोटावे�रन+ �ोटावे�रन+ �ोटावे�रन+ �ोटावे�रन    के सि म,ण क� िनयत खुराक’’ ।  [फा. सं. एJ स 11035/53/2014-डीएफJ यूसी (भाग-III)]  डॉ. मंदीप के. भंडारी, संयुJ त सिचव 
NOTIFICATION 

New Delhi, the 11th January, 2019 

S.O. 251(E).—Whereas, directions were issued to all States and Union Territories Drugs Controllers 

under section 33P of the Drugs and Cosmetics Act, 1940 (23 of 1940) read with rule 122E of the Drugs and 

Cosmetics Rules, 1945  vide F. No. 4-146/2007-DC dated 28
th
 November, 2007 for cancellation of licenses 

issued by the said Drugs Controllers related to 294 Fixed Dose Combinations (hereinafter to be referred as 

FDCs) which were licensed without approval of Drugs Controller General (I). The said directions were 

challenged by the way of writ petition in the High Court of Judicature at Madras and the said High Court 

stayed all proceedings in relation to said directions; 

 And whereas, the said issue was considered by the Drugs Technical Advisory Board (hereinafter to be 

referred as the Board) and the Board after consideration of the matter constituted a sub-committee to examine 

the rationality and safety of these FDCs; 

 And whereas, the Sub-committee examined these FDCs in various meetings held from time to time in 

consultation with the manufacturers associations and stakeholders and recommended that the FDC of 

Ranitidine + Drotaverine is not rational due to following reasons: 

1. The indication for combination of Ranitidine + Drotaverine is severe gastritis wherein Drotaverine is 

added for relieving spasmodic pain which is associated with gastritis. The experts were of unanimous 

opinion that for the management of severe gastritis, there is a role of only proton pump inhibitors or 

H2 blocker and antacids. No therapeutic benefit is known from antispasmodic which may in fact 

even mask the other presenting symptom of gastritis and, 

2. In a very small subset of population, where antispasmodic is required, it can be given separately; 

 And whereas, the Board at its 68
th
 meeting held on 16

th
 February, 2015 recommended prohibition of 

FDC of Ranitidine + Drotaverine considered as irrational, which appeared in the list of 294 FDCs; 

 And whereas, the Writ Petition related to said FDC along with other Writ Petitions on the same issue 

were transferred to Hon’ble Supreme Court of India under article 139A of the constitution of India, and the 

Hon’ble Supreme Court in its judgement dated 15
th
 December, 2017 in Civil Appeal No. 22972 of 2017 

arising out of SLP(C) No. 7061 of 2017 [Union of India vs Pfizer Limited and Ors.]  has observed that certain 

FDCs out of 294 FDCs are not rational and are required to be prohibited or withdrawn; 

 And whereas, on the basis of the recommendation of the Board, the Central Government is satisfied 

that there is no therapeutic justification for the ingredients contained in this FDC and that the use of the drug 

FDC of Ranitidine + Drotaverine is likely to involve risk to human beings; 

 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the Board and in exercise of the powers 

conferred by section 26A of the Drugs and Cosmetics Act, 1940 (23 of 1940), the Central Government hereby 

prohibits in the public interest the manufacture for sale, sale and distribution of following drug with 

immediate effect:-   

“Fixed dose combination of Ranitidine + Drotaverine for human use”. 

[F. No.  X. 11035/53/2014-DFQC (Pt.-III)] 

Dr. MANDEEP K. BHANDARI,  Jt. Secy.  



116   THE GAZETTE OF INDIA : EXTRAORDINARY  [PART II—SEC. 3(ii)] अिधसूचना अिधसूचना अिधसूचना अिधसूचना     नई �द�ली, 11 जनवरी, 2019 का.का.का.का.आ. आ. आ. आ. 252252252252(अ).(अ).(अ).(अ).————ओषिध और �साधन साम�ी िनयम, 1945  के िनयम 122ड़  के साथ प�ठत, ओषिध और �साधन साम�ी अिधिनयम, 1940  (1940 का 23) क� धारा 33त के अधीन, फा. सं. 4 -146 /2007 - डी  सी, तारीख  28 नव बर, 2007 "ारा सभी रा$य% और संघ रा$य(े)%  के ओषिध िनयं)क% "ारा 294 िनयत खुराक सि म,ण (िजसे इसम1 इसके प2ात् एफ डी सी कहा गया ह)ै से संबि;धत अनु<ि=य%, िज;ह1 ओषिध महािनयं)क (भारत) के अनुमोदन के िबना जारी �कया गया था, को र? करने के िनदेश जारी �कए गए थे।  उC िनदेश% को उD ;यायालय  म1 �रट यािचका के माGयम से चुनौती दी गई थी तथा उC उD ;यायालय ने उC िनदेश% से संबि;धत सभी कायIवािहय% पर रोक लगा दी थी;  और उJ त मु?े पर ओषिध तकनीक� सलाहकार बोडI (िजसे इसम1 इसके प2ात् बोडI कहा गया ह)ै "ारा िवचार �कया गया था और मामले पर िवचार करने के प2ात् बोडI ने इन एफडीसी क� तकI संगतता  और सुर(ा क� परी(ा करने के िलए एक उप-सिमित का गठन �कया था; और, उप-सिमित ने िविनमाIता संगम% तथा पणधारक% के साथ परामशI करके समय-समय पर आयोिजत क� गई िविभ; न बैठक% म1 इन एफडीसी क� परी(ा क� थी तथा य ह िसफा�रश क� थी �क टे�मीसाट-न + रेमीि*लटे�मीसाट-न + रेमीि*लटे�मीसाट-न + रेमीि*लटे�मीसाट-न + रेमीि*ल    + + + + हाइ�ो%लोरोिथयाहाइ�ो%लोरोिथयाहाइ�ो%लोरोिथयाहाइ�ो%लोरोिथयाजाइडजाइडजाइडजाइड का एफडीसी िनkिलिखत कारण% से    तकI संगत नहL ह:ै—  1. रेिमि�ल और    टे�मीसाटIन के सि म,ण के अिधक दtु�भाव ह%गे Jयँू�क एसीई िनरोधक% और एआरबी के सि म,ण क� िसफा�रश नहL क� जाती ह।ै दtु�भाव जैसे हाईपरJलेिमया, �कडनी खराब होना रेिमि�ल और टे�मीसाटIन के सि म,ण से संब\ ह।ै इसके अित�रC, ऑनटाग}ट अGययन भी इस बात क� पुिf करता ह ै�क एसीई िनरोधक% और एआरबी क� रचना से �ितकूल प�रणाम क� घटना] म1 वृि\ होती ह,ै 2. एसीई िनरोधक% + एआरबी सि म,ण का कोई अित�रC लाभ नहL ह ैतथा ऐसा कोई अGययन नहL ह ैिजसम1 �कसी िविशf ओषिध क� अपे(ा एफडीसी के लाभ% को दशाIया गया हो। इसके अलावा, दtु�भाव के बारे म1 अिभिलिखत भी �कया गया ह ै। अतः, सिमित क� यह राय ह ै�क एफडीसी तकI संगत नहL ह;ै और, बोडI ने 16 फरवरी, 2015 को आयोिजत अपनी 68वL बैठक म1 टे�मीसाट-न + रेमीि*लटे�मीसाट-न + रेमीि*लटे�मीसाट-न + रेमीि*लटे�मीसाट-न + रेमीि*ल    + + + + हाइ�ो%लोरोिथयाहाइ�ो%लोरोिथयाहाइ�ो%लोरोिथयाहाइ�ो%लोरोिथयाजाइडजाइडजाइडजाइड के एफडीसी जो 294 एफडीसी क� सूची म1 दशाIए गए हZ को अतकI संगत मानते [ए उस पर �ितिष\ करने क� िसफा�रश क� थी;  और, उJ त एफडीसी से संबंिधत �रट यािचका उसी मु?े पर अ; य �रट यािचका] के साथ को भारत के संिवधान के अनु^ छेद 139 क के अधीन भारत के माननीय उ^ चतम ; यायालय को अंत�रत क� गई थी और माननीय उ^ चतम ; यायालय ने 2017 क� एसएलपी(सी) सं. 7061 [भारत संघ बनाम फाइज़र िलिमटेड एवं अ; य] से उSभूत 2017 क� िसिवल अपील सं. 22972 म1 तारीख 15 �दस  बर, 2017 को �दए अपने िनणIय म1 यह मतdC �कया ह ै�क 294 एफडीसी म1 से कुछ एफडीसी तकI संगत नहL ह ैतथा उन पर �ितिष\ करने या वापस लेना अपेि(त ह;ै  और, बोडI क� िसफा�रश के आधार पर के; eीय सरकार संतुf ह ै �क इस एफडीसी म1 अ;तgवf अवयव% का कोई िच�कQ सीय औिचQ य नहL ह ैऔर टे�मीसाट-न + रेमीि*लटे�मीसाट-न + रेमीि*लटे�मीसाट-न + रेमीि*लटे�मीसाट-न + रेमीि*ल    + + + + हाइ�ो%लोरोिथयाहाइ�ो%लोरोिथयाहाइ�ो%लोरोिथयाहाइ�ो%लोरोिथयाजाइडजाइडजाइडजाइड के एफडीसी का उपयोग मानव के िलए जोिखम पूणI होना संभाd ह;ै   अत: अब, के; eीय सरकार, ओषिध और �साधन साम�ी अिधिनयम,1940 (1940 का 23), क� धारा 26क "ारा �दQ त शिCय% का �योग करते [ए और बोडI क� िसफा�रश% के आधार पर एतद"ारा िन  निलिखत ओषिध का िवhयाथI िविनमाIण, िवhय और िवतरण को जनिहत म1 तQ काल �भाव से �ितिष\ करती ह:ै- ‘’मानव उपयोग के िलए टे�मीसाट-न + रेमीि*लटे�मीसाट-न + रेमीि*लटे�मीसाट-न + रेमीि*लटे�मीसाट-न + रेमीि*ल    + + + + हाइ�ो%लोरोिथयाहाइ�ो%लोरोिथयाहाइ�ो%लोरोिथयाहाइ�ो%लोरोिथयाजाइडजाइडजाइडजाइड के सि म,ण क� िनयत खुराक’’  [फा. सं. एJ स 11035/53/2014-डीएफJ यूसी (भाग-III)]  डॉ. मंदीप के. भंडारी, संयुJ त सिचव 
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NOTIFICATION 

New Delhi, the 11th January, 2019 

S.O. 252(E).—Whereas, directions were issued to all States and Union Territories Drugs Controllers 

under section 33P of the Drugs and Cosmetics Act, 1940 (23 of 1940) read with rule 122E of the Drugs and 

Cosmetics Rules, 1945  vide F. No. 4-146/2007-DC dated 28
th
 November, 2007 for cancellation of licenses 

issued by the said Drugs Controllers related to 294 Fixed Dose Combinations (hereinafter to be referred as 

FDCs) which were licensed without approval of Drugs Controller General (I). The said directions were 

challenged by the way of writ petition in the High Court of Judicature at Madras and the said High Court 

stayed all proceedings in relation to said directions; 

 And whereas, the said issue was considered by the Drugs Technical Advisory Board (hereinafter to be 

referred as the Board) and the Board after consideration of the matter constituted a sub-committee to examine 

the rationality and safety of these FDCs; 

 And whereas, the Sub-committee examined these FDCs in various meetings held from time to time in 

consultation with the manufacturers associations and stakeholders and recommended that the FDC of 

Telmisartan + Ramipril + Hydrochlorothiazide is not rational due to following reasons: 

1. The combination of Ramipril and Telmisartan will cause more side effects because combining ACE 

inhibitors and ARBs is not recommended. Side effects like Hyperkalemia, Renal failure are associated with 

the combination of Ramipril and Telmisartan. Further, the ONTARGET study also confirmed that 

combination of ACE inhibitors and ARBs produce increased incidence of adverse effects and, 

2. There is no additional benefit of ACE inhibitor + ARB combination and there is no study to show the 

benefit of the FDC over the individual drug. Moreover, side effects are also reported. Hence, the committee 

opined that the FDC is irrational; 

 And whereas, the Board at its 68
th
 meeting held on 16

th
 February, 2015 recommended prohibition of 

FDC of Telmisartan + Ramipril + Hydrochlorothiazide considered as irrational, which appeared in the list 

of 294 FDCs; 

 And whereas, the Writ Petition related to said FDC along with other Writ Petitions on the same issue 

were transferred to Hon’ble Supreme Court of India under article 139A of the constitution of India, and the 

Hon’ble Supreme Court in its judgement dated 15
th
 December, 2017 in Civil Appeal No. 22972 of 2017 

arising out of SLP(C) No. 7061 of 2017 [Union of India vs Pfizer Limited and Ors.]  has observed that certain 

FDCs out of 294 FDCs are not rational and are required to be prohibited or withdrawn; 

 And whereas, on the basis of the recommendation of the Board, the Central Government is satisfied 

that there is no therapeutic justification for the ingredients contained in this FDC and that the use of the drug 

FDC of Telmisartan + Ramipril + Hydrochlorothiazide is likely to involve risk to human beings; 

 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the Board and in exercise of the powers 

conferred by section 26A of the Drugs and Cosmetics Act, 1940 (23 of 1940), the Central Government hereby 

prohibits in the public interest the manufacture for sale, sale and distribution of following drug with 

immediate effect:-   

“Fixed dose combination of Telmisartan + Ramipril + Hydrochlorothiazide for human use”. 

[F. No. X. 11035/53/2014-DFQC (Pt.-III)] 

Dr. MANDEEP K. BHANDARI, Jt. Secy. अिधसूचना अिधसूचना अिधसूचना अिधसूचना     नई �द�ली, 11 जनवरी, 2019 काकाकाका....आ. आ. आ. आ. 253253253253(अ).(अ).(अ).(अ).————ओषिध और �साधन साम�ी िनयम, 1945  के िनयम 122ड़  के साथ प�ठत, ओषिध और �साधन साम�ी अिधिनयम, 1940  (1940 का 23) क� धारा 33त के अधीन, फा. सं. 4 -146 /2007 - डी  सी, तारीख  28 नव बर, 2007 "ारा सभी रा$य% और संघ रा$य(े)%  के ओषिध िनयं)क% "ारा 294 िनयत खुराक सि म,ण (िजसे इसम1 इसके प2ात् एफ डी सी कहा गया ह)ै से संबि;धत अनु<ि=य%, िज;ह1 ओषिध महािनयं)क (भारत) के अनुमोदन के िबना 



118   THE GAZETTE OF INDIA : EXTRAORDINARY  [PART II—SEC. 3(ii)] जारी �कया गया था, को र? करने के िनदेश जारी �कए गए थे।  उC िनदेश% को उD ;यायालय  म1 �रट यािचका के माGयम से चुनौती दी गई थी तथा उC उD ;यायालय ने उC िनदेश% से संबि;धत सभी कायIवािहय% पर रोक लगा दी थी;  और उJ त मु?े पर ओषिध तकनीक� सलाहकार बोडI (िजसे इसम1 इसके प2ात् बोडI कहा गया ह)ै "ारा िवचार �कया गया था और मामले पर िवचार करने के प2ात् बोडI ने इन एफडीसी क� तकI संगतता  और सुर(ा क� परी(ा करने के िलए एक उप-सिमित का गठन �कया था; और, उप-सिमित ने िविनमाIता संगम% तथा पणधारक% के साथ परामशI करके समय-समय पर आयोिजत क� गई िविभ; न बैठक% म1 इन एफडीसी क� परी(ा क� थी तथा य ह िसफा�रश क� थी �क आइबु*ोफेन + पैरािसटामोल + आइबु*ोफेन + पैरािसटामोल + आइबु*ोफेन + पैरािसटामोल + आइबु*ोफेन + पैरािसटामोल + 1फनाइलएफे�रन + %लोरफेनीरािमन मैिलएट 1फनाइलएफे�रन + %लोरफेनीरािमन मैिलएट 1फनाइलएफे�रन + %लोरफेनीरािमन मैिलएट 1फनाइलएफे�रन + %लोरफेनीरािमन मैिलएट का एफडीसी िनkिलिखत कारण% से    तकI संगत नहL ह:ै—  
1. आइबु�ोफेन + पैरािसटामोल का एफडीसी ठंड म1 दgशत नहL �कया गया ह,ै  
2. दसूरा िसरददI काफ� ती� नहL ह ैिजसमे दो एना�जेिसक क� अपे(ा होगी । इसके अलावा दवा बोझ बढ़ जाएगा । इसिलए सिमित ने िसफा�रश नहL क�। और, बोडI ने 16 फरवरी, 2015 को आयोिजत अपनी 68वL बैठक म1 आइबु*ोफेन + पैरािसटामोल + आइबु*ोफेन + पैरािसटामोल + आइबु*ोफेन + पैरािसटामोल + आइबु*ोफेन + पैरािसटामोल + 1फनाइलएफे�रन + %लोरफेनीरािमन1फनाइलएफे�रन + %लोरफेनीरािमन1फनाइलएफे�रन + %लोरफेनीरािमन1फनाइलएफे�रन + %लोरफेनीरािमन मैिलएटमैिलएटमैिलएटमैिलएट के एफडीसी जो 294 एफडीसी क� सूची म1 दशाIए गए हZ को अतकI संगत मानते [ए उस पर �ितिष\ करने क� िसफा�रश क� थी;  और, उJ त एफडीसी से संबंिधत �रट यािचका उसी मु?े पर अ; य �रट यािचका] के साथ को भारत के संिवधान के अनु^ छेद 139 क के अधीन भारत के माननीय उ^ चतम ; यायालय को अंत�रत क� गई थी और माननीय उ^ चतम ; यायालय ने 2017 क� एसएलपी(सी) सं. 7061 [भारत संघ बनाम फाइज़र िलिमटेड एवं अ; य] से उSभूत 2017 क� िसिवल अपील सं. 22972 म1 तारीख 15 �दस  बर, 2017 को �दए अपने िनणIय म1 यह मतdC �कया ह ै�क 294 एफडीसी म1 से कुछ एफडीसी तकI संगत नहL ह ैतथा उन पर �ितिष\ करने या वापस लेना अपेि(त ह;ै  और, बोडI क� िसफा�रश के आधार पर के; eीय सरकार संतुf ह ै �क इस एफडीसी म1 अ;तgवf अवयव% का कोई िच�कQ सीय औिचQ य नहL ह ैऔर आइबु*ोफेन + आइबु*ोफेन + आइबु*ोफेन + आइबु*ोफेन + पैरािसटामोल + 1फनाइलएफे�रन + %लोरफेनीरािमन मैिलएट पैरािसटामोल + 1फनाइलएफे�रन + %लोरफेनीरािमन मैिलएट पैरािसटामोल + 1फनाइलएफे�रन + %लोरफेनीरािमन मैिलएट पैरािसटामोल + 1फनाइलएफे�रन + %लोरफेनीरािमन मैिलएट के एफडीसी का उपयोग मानव के िलए जोिखम पूणI होना संभाd ह;ै   अत: अब, के; eीय सरकार, ओषिध और �साधन साम�ी अिधिनयम,1940 (1940 का 23), क� धारा 26क "ारा �दQ त शिCय% का �योग करते [ए और बोडI क� िसफा�रश% के आधार पर एतद"ारा िन  निलिखत ओषिध का िवhयाथI िविनमाIण, िवhय और िवतरण को जनिहत म1 तQ काल �भाव से �ितिष\ करती ह:ै- ‘’मानव उपयोग के िलए आइबु*ोफेन + पैरािसटामोल + 1फनाइलएफे�रन + %लोरफेनीरािमन मैिलएट आइबु*ोफेन + पैरािसटामोल + 1फनाइलएफे�रन + %लोरफेनीरािमन मैिलएट आइबु*ोफेन + पैरािसटामोल + 1फनाइलएफे�रन + %लोरफेनीरािमन मैिलएट आइबु*ोफेन + पैरािसटामोल + 1फनाइलएफे�रन + %लोरफेनीरािमन मैिलएट के सि म,ण क� िनयत खुराक’’  [फा. सं. एJ स 11035/53/2014-डीएफJ यूसी (भाग-III)]  डॉ. मंदीप के. भंडारी, संयुJ त सिचव 

NOTIFICATION 

New Delhi, the 11th January, 2019 

S.O. 253(E).—Whereas, directions were issued to all States and Union Territories Drugs Controllers 

under section 33P of the Drugs and Cosmetics Act, 1940 (23 of 1940) read with rule 122E of the Drugs and 

Cosmetics Rules, 1945  vide F. No. 4-146/2007-DC dated 28
th
 November, 2007 for cancellation of licenses 

issued by the said Drugs Controllers related to 294 Fixed Dose Combinations (hereinafter to be referred as 

FDCs) which were licensed without approval of Drugs Controller General (I). The said directions were 

challenged by the way of writ petition in the High Court of Judicature at Madras and the said High Court 

stayed all proceedings in relation to said directions; 

 And whereas, the said issue was considered by the Drugs Technical Advisory Board (hereinafter to be 

referred as the Board) and the Board after consideration of the matter constituted a sub-committee to examine 

the rationality and safety of these FDCs; 

 And whereas, the Sub-committee examined these FDCs in various meetings held from time to time in 

consultation with the manufacturers associations and stakeholders and recommended that the FDC of 
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Ibuprofen + Paracetamol + Phenylephrine + Chlorpheniramine maleate is not rational due to following 

reasons:  

1. FDC of Ibuprofen + Paracetamol is not indicated in cold;  

2. Secondly there may not be severe enough headache which will require two analgesics. Moreover this 

will increase drug burden. Hence the committee did not recommend. 

 And whereas, the Board at its 68
th
 meeting held on 16

th
 February, 2015 recommended prohibition of 

FDC of Ibuprofen + Paracetamol + Phenylephrine + Chlorpheniramine maleate considered as irrational, 

which appeared in the list of 294 FDCs; 

 And whereas, the Writ Petition related to said FDC along with other Writ Petitions on the same issue 

were transferred to Hon’ble Supreme Court of India under article 139A of the constitution of India, and the 

Hon’ble Supreme Court in its judgement dated 15
th
 December, 2017 in Civil Appeal No. 22972 of 2017 

arising out of SLP(C) No. 7061 of 2017 [Union of India vs Pfizer Limited and Ors.]  has observed that certain 

FDCs out of 294 FDCs are not rational and are required to be prohibited or withdrawn; 

 And whereas, on the basis of the recommendation of the Board, the Central Government is satisfied 

that there is no therapeutic justification for the ingredients contained in this FDC and that the use of the drug 

FDC of Ibuprofen + Paracetamol+ Phenylephrine + Chlorpheniramine maleate is likely to involve risk to 

human beings; 

 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the Board and in exercise of powers conferred 

by section 26A of the Drugs and Cosmetics Act, 1940 (23 of 1940), the Central Government hereby prohibits 

in the public interest the manufacture for sale, sale and distribution of following drug with immediate effect:-   

“Fixed dose combination of Ibuprofen + Paracetamol + Phenylephrine + Chlorpheniramine 

maleate for human use”. 

[F. No. X. 11035/53/2014-DFQC (Pt.-III)] 

Dr. MANDEEP K. BHANDARI,  Jt. Secy.  अिधसूचना अिधसूचना अिधसूचना अिधसूचना     नई �द�ली, 11 जनवरी, 2019  का.का.का.का.आ. आ. आ. आ. 254254254254(अ).(अ).(अ).(अ).————ओषिध और �साधन साम�ी िनयम, 1945  के िनयम 122ड़  के साथ प�ठत, ओषिध और �साधन साम�ी अिधिनयम, 1940  (1940 का 23) क� धारा 33त के अधीन, फा. सं. 4 -146 /2007 - डी  सी, तारीख  28 नव बर, 2007 "ारा सभी रा$य% और संघ रा$य(े)%  के ओषिध िनयं)क% "ारा 294 िनयत खुराक सि म,ण (िजसे इसम1 इसके प2ात् एफ डी सी कहा गया ह)ै से संबि;धत अनु<ि=य%, िज;ह1 ओषिध महािनयं)क (भारत) के अनुमोदन के िबना जारी �कया गया था, को र? करने के िनदेश जारी �कए गए थे।  उC िनदेश% को उD ;यायालय  म1 �रट यािचका के माGयम से चुनौती दी गई थी तथा उC उD ;यायालय ने उC िनदेश% से संबि;धत सभी कायIवािहय% पर रोक लगा दी थी;  और उJ त मु?े पर ओषिध तकनीक� सलाहकार बोडI (िजसे इसम1 इसके प2ात् बोडI कहा गया ह)ै "ारा िवचार �कया गया था और मामले पर िवचार करने के प2ात् बोडI ने इन एफडीसी क� तकI संगतता  और सुर(ा क� परी(ा करने के िलए एक उप-सिमित का गठन �कया था; और, उप-सिमित ने िविनमाIता संगम% तथा पणधारक% के साथ परामशI करके समय-समय पर आयोिजत क� गई िविभ; न बैठक% म1 इन एफडीसी क� परी(ा क� थी तथा य ह िसफा�रश क� थी �क िनमेसुलाइड + 1फनाइलएफे�रन + िनमेसुलाइड + 1फनाइलएफे�रन + िनमेसुलाइड + 1फनाइलएफे�रन + िनमेसुलाइड + 1फनाइलएफे�रन + %लोरफेनीरािमन मेिलएट + कैफ2न %लोरफेनीरािमन मेिलएट + कैफ2न %लोरफेनीरािमन मेिलएट + कैफ2न %लोरफेनीरािमन मेिलएट + कैफ2न का एफडीसी िनkिलिखत कारण% से----तकI संगत नहL ह-ै  1. िविनgमत म1 Jलोरफेनीरािमन के उपशमक �भाव को कम करने के इरादे से कैफ�न ह ै, 2. कैफ�न को सीवाईपी उ�ेजकयुC भी माना जाता ह,ै 3. इसके अित�रC िनमेसुलाइड संबंधी क�ठनाईयां ह;ै 



120   THE GAZETTE OF INDIA : EXTRAORDINARY  [PART II—SEC. 3(ii)] और, बोडI ने 16 फरवरी, 2015 को आयोिजत अपनी 68वL बैठक म1 िनमेसुलािनमेसुलािनमेसुलािनमेसुलाइड + 1फनाइलएफे�रन + इड + 1फनाइलएफे�रन + इड + 1फनाइलएफे�रन + इड + 1फनाइलएफे�रन + %लोरफेनीरािमन मेिलएट + कैफ2न%लोरफेनीरािमन मेिलएट + कैफ2न%लोरफेनीरािमन मेिलएट + कैफ2न%लोरफेनीरािमन मेिलएट + कैफ2न के एफडीसी जो 294 एफडीसी क� सूची म1 दशाIए गए हZ को अतकI संगत मानते [ए उस पर �ितिष\ करने क� िसफा�रश क� थी;  और, उJ त एफडीसी से संबंिधत �रट यािचका उसी मु?े पर अ; य �रट यािचका] के साथ को भारत के संिवधान के अनु^ छेद 139 क के अधीन भारत के माननीय उ^ चतम ; यायालय को अंत�रत क� गई थी और माननीय उ^ चतम ; यायालय ने 2017 क� एसएलपी(सी) सं. 7061 [भारत संघ बनाम फाइज़र िलिमटेड एवं अ; य] से उSभूत 2017 क� िसिवल अपील सं. 22972 म1 तारीख 15 �दस  बर, 2017 को �दए अपने िनणIय म1 यह मतdC �कया ह ै�क 294 एफडीसी म1 से कुछ एफडीसी तकI संगत नहL ह ैतथा उन पर �ितिष\ करने या वापस लेना अपेि(त ह;ै  और, बोडI क� िसफा�रश के आधार पर के; eीय सरकार संतुf ह ै �क इस एफडीसी म1 अ;तgवf अवयव% का कोई िच�कQ सीय औिचQ य नहL ह ैऔर िनमेसुलाइड + 1फनाइलएफे�रन + %लोरफेनीरािमन मेिलएट + कैफ2न िनमेसुलाइड + 1फनाइलएफे�रन + %लोरफेनीरािमन मेिलएट + कैफ2न िनमेसुलाइड + 1फनाइलएफे�रन + %लोरफेनीरािमन मेिलएट + कैफ2न िनमेसुलाइड + 1फनाइलएफे�रन + %लोरफेनीरािमन मेिलएट + कैफ2न के एफडीसी का उपयोग मानव के िलए जोिखम पूणI होना संभाd ह;ै   अत: अब, के; eीय सरकार, ओषिध और �साधन साम�ी अिधिनयम,1940 (1940 का 23), क� धारा 26क "ारा �दQ त शिCय% का �योग करते [ए और बोडI क� िसफा�रश% के आधार पर एतद"ारा िन  निलिखत ओषिध का िवhयाथI िविनमाIण, िवhय और िवतरण को जनिहत म1 तQ काल �भाव से �ितिष\ करती ह:ै- ‘’मानव उपयोग के िलए िनमेसुलाइड + 1फनाइलएफे�रन + %लोरफेनीरािमन मेिलएट + कैफ2न िनमेसुलाइड + 1फनाइलएफे�रन + %लोरफेनीरािमन मेिलएट + कैफ2न िनमेसुलाइड + 1फनाइलएफे�रन + %लोरफेनीरािमन मेिलएट + कैफ2न िनमेसुलाइड + 1फनाइलएफे�रन + %लोरफेनीरािमन मेिलएट + कैफ2न के सि म,ण क� िनयत खुराक’’ । [फा. सं. एJ स 11035/53/2014-डीएफJ यूसी (भाग-III)]  डॉ. मंदीप के. भंडारी, संयुJ त सिचव 
NOTIFICATION 

New Delhi, the 11th January, 2019 

S.O. 254(E).—Whereas, directions were issued to all States and Union Territories Drugs Controllers 

under section 33P of the Drugs and Cosmetics Act, 1940 (23 of 1940) read with rule 122E of the Drugs and 

Cosmetics Rules, 1945  vide F. No. 4-146/2007-DC dated 28
th
 November, 2007 for cancellation of licenses 

issued by the said Drugs Controllers related to 294 Fixed Dose Combinations (hereinafter to be referred as 

FDCs) which were licensed without approval of Drugs Controller General (I). The said directions were 

challenged by the way of writ petition in the High Court of Judicature at Madras and the said High Court 

stayed all proceedings in relation to said directions; 

 And whereas, the said issue was considered by the Drugs Technical Advisory Board (hereinafter to be 

referred as the Board) and the Board after consideration of the matter constituted a sub-committee to examine 

the rationality and safety of these FDCs; 

 And whereas, the Sub-committee examined these FDCs in various meetings held from time to time in 

consultation with the manufacturers associations and stakeholders and recommended that the FDC of 

Nimesulide + Phenylephrine + Chlorpheniramine maleate + Caffeine is not rational due to following 

reasons: 

1. The formulation contains caffeine with the intent of neutralizing the sedation effect of 

Chlorpheniramine. The clinical evidence on this is lacking; 

2.  Also the caffeine is known to have CYP stimulant;  

3. Further, there are concerns with Nimesulide. 

 And whereas, the Board at its 68
th
 meeting held on 16

th
 February, 2015 recommended prohibition of 

FDC of Nimesulide + Phenylephrine + Chlorpheniramine maleate + Caffeine considered as irrational, 

which appeared in the list of 294 FDCs; 

 And whereas, the Writ Petition related to said FDC along with other Writ Petitions on the same issue 

were transferred to Hon’ble Supreme Court of India under article 139A of the constitution of India, and the 

Hon’ble Supreme Court in its judgement dated 15
th
 December, 2017 in Civil Appeal No. 22972 of 2017 
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arising out of SLP(C) No. 7061 of 2017 [Union of India vs Pfizer Limited and Ors.]  has observed that certain 

FDCs out of 294 FDCs are not rational and are required to be prohibited or withdrawn; 

 And whereas, on the basis of the recommendation of the Board, the Central Government is satisfied 

that there is no therapeutic justification for the ingredients contained in this FDC and that the use of the drug 

FDC of Nimesulide + Phenylephrine + Chlorpheniramine maleate + Caffeine is likely to involve risk to 

human; 

 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the Board and in exercise of the powers 

conferred by section 26A of the Drugs and Cosmetics Act, 1940 (23 of 1940), the Central Government hereby 

prohibits in the public interest the manufacture for sale, sale and distribution of following drug with 

immediate effect:-   

“Fixed dose combination of Nimesulide + Phenylephrine + Chlorpheniramine maleate + Caffeine 

for human use”. 

[F. No.  X. 11035/53/2014-DFQC (Pt.-III)] 

Dr. MANDEEP K. BHANDARI,  Jt. Secy.     अिधसूचना अिधसूचना अिधसूचना अिधसूचना     नई �द�ली, 11 जनवरी, 2019 का.का.का.का.आ. आ. आ. आ. 255255255255(अ).(अ).(अ).(अ).————ओषिध और �साधन साम�ी िनयम, 1945  के िनयम 122ड़  के साथ प�ठत, ओषिध और �साधन साम�ी अिधिनयम, 1940  (1940 का 23) क� धारा 33त के अधीन, फा. सं. 4 -146 /2007 - डी  सी, तारीख  28 नव बर, 2007 "ारा सभी रा$य% और संघ रा$य(े)%  के ओषिध िनयं)क% "ारा 294 िनयत खुराक सि म,ण (िजसे इसम1 इसके प2ात् एफ डी सी कहा गया ह)ै से संबि;धत अनु<ि=य%, िज;ह1 ओषिध महािनयं)क (भारत) के अनुमोदन के िबना जारी �कया गया था, को र? करने के िनदेश जारी �कए गए थे।  उC िनदेश% को उD ;यायालय  म1 �रट यािचका के माGयम से चुनौती दी गई थी तथा उC उD ;यायालय ने उC िनदेश% से संबि;धत सभी कायIवािहय% पर रोक लगा दी थी; और उJ त मु?े पर ओषिध तकनीक� सलाहकार बोडI (िजसे इसम1 इसके प2ात् बोडI कहा गया ह)ै "ारा िवचार �कया गया था और मामले पर िवचार करने के प2ात् बोडI ने इन एफडीसी क� तकI संगतता  और सुर(ा क� परी(ा करने के िलए एक उप-सिमित का गठन �कया था; और, उप-सिमित ने िविनमाIता संगम% तथा पणधारक% के साथ परामशI करके समय-समय पर आयोिजत क� गई िविभ; न बैठक% म1 इन एफडीसी क� परी(ा क� थी तथा य ह िसफा�रश क� थी �क िनमेसुलाइड िनमेसुलाइड िनमेसुलाइड िनमेसुलाइड ++++    िपटोफेनोनिपटोफेनोनिपटोफेनोनिपटोफेनोन    ++++    फेनेपीवे�रिनयम 3ोमाइडफेनेपीवे�रिनयम 3ोमाइडफेनेपीवे�रिनयम 3ोमाइडफेनेपीवे�रिनयम 3ोमाइड तकI संगत नहL ह ै Jय%�क इस एफडीसी म1 दो    एंटीमुसकेरेिनक एज1ट% का �योग होता ह।ै इसके अित�रC िपटोफेनोन को मांसपेिशय% को सीधे आराम प[चँने वाला माना जाता ह।ै इन दोन% के बीच समजMय दशाIने के िलए सबूत जमा करने क� जPरत ह ैता�क �कसी भी एंटीMपेसमोिडक के दtु�भाव को कम �कया जा सके। इसिलए, सुर(ा साyय% के अभाव म1, वतIमान म1 यह एफडीसी तकI संगत नहL ह।ै और, बोडI ने 16 फरवरी, 2015 को आयोिजत अपनी 68वL बैठक म1 िनमेसुलाइड िनमेसुलाइड िनमेसुलाइड िनमेसुलाइड ++++    िपटोफेनोनिपटोफेनोनिपटोफेनोनिपटोफेनोन    ++++    फेनेपीवे�रिनयम फेनेपीवे�रिनयम फेनेपीवे�रिनयम फेनेपीवे�रिनयम 3ोमाइड3ोमाइड3ोमाइड3ोमाइड के एफडीसी जो 294 एफडीसी क� सूची म1 दशाIए गए हZ को अतकI संगत मानते [ए उस पर �ितिष\ करने क� िसफा�रश क� थी; और, उJ त एफडीसी से संबंिधत �रट यािचका उसी मु?े पर अ; य �रट यािचका] के साथ को भारत के संिवधान के अनु^ छेद 139 क के अधीन भारत के माननीय उ^ चतम ; यायालय को अंत�रत क� गई थी और माननीय उ^ चतम ; यायालय ने 2017 क� एसएलपी(सी) सं. 7061 [भारत संघ बनाम फाइज़र िलिमटेड एवं अ; य] से उSभूत 2017 क� िसिवल अपील सं. 22972 म1 तारीख 15 �दस  बर, 2017 को �दए अपने िनणIय म1 यह मतdC �कया ह ै�क 294 एफडीसी म1 से कुछ एफडीसी तकI संगत नहL ह ैतथा उन पर �ितिष\ करने या वापस लेना अपेि(त ह;ै और, बोडI क� िसफा�रश के आधार पर के; eीय सरकार संतुf ह ै �क इस एफडीसी म1 अ;तgवf अवयव% का कोई िच�कQ सीय औिचQ य नहL ह ैऔर िनमेसुलाइड िनमेसुलाइड िनमेसुलाइड िनमेसुलाइड ++++    िपटोफेनोनिपटोफेनोनिपटोफेनोनिपटोफेनोन    ++++    फेनेपीवे�रिनयम 3ोमाइड फेनेपीवे�रिनयम 3ोमाइड फेनेपीवे�रिनयम 3ोमाइड फेनेपीवे�रिनयम 3ोमाइड के एफडीसी का उपयोग मानव के िलए जोिखम पूणI होना संभाd ह;ै  



122   THE GAZETTE OF INDIA : EXTRAORDINARY  [PART II—SEC. 3(ii)] अत: अब, के; eीय सरकार, ओषिध और �साधन साम�ी अिधिनयम,1940 (1940 का 23), क� धारा 26क "ारा �दQ त शिCय% का �योग करते [ए और बोडI क� िसफा�रश% के आधार पर एतद"ारा िन  निलिखत ओषिध का िवhयाथI िविनमाIण, िवhय और िवतरण को जनिहत म1 तQ काल �भाव से �ितिष\ करती ह:ै- ‘’मानव उपयोग के िलए िनमेसुलाइड िनमेसुलाइड िनमेसुलाइड िनमेसुलाइड ++++    िपटोफेनोनिपटोफेनोनिपटोफेनोनिपटोफेनोन    ++++    फेनेपीवे�रिनयम 3ोमाइडफेनेपीवे�रिनयम 3ोमाइडफेनेपीवे�रिनयम 3ोमाइडफेनेपीवे�रिनयम 3ोमाइड के सि म,ण क� िनयत खुराक’’ । [फा. सं. एJ स 11035/53/2014-डीएफJ यूसी (भाग-III)]  डॉ. मंदीप के. भंडारी, संयुJ त सिचव 
 

NOTIFICATION 

New Delhi, the 11th January, 2019 

S.O. 255(E).—Whereas, directions were issued to all States and Union Territories Drugs Controllers 

under section 33P of the Drugs and Cosmetics Act, 1940 (23 of 1940) read with rule 122E of the Drugs and 

Cosmetics Rules, 1945  vide F. No. 4-146/2007-DC dated 28
th
 November, 2007 for cancellation of licenses 

issued by the said Drugs Controllers related to 294 Fixed Dose Combinations (hereinafter to be referred as 

FDCs) which were licensed without approval of Drugs Controller General (I). The said directions were 

challenged by the way of writ petition in the High Court of Judicature at Madras and the said High Court 

stayed all proceedings in relation to said directions; 

 And whereas, the said issue was considered by the Drugs Technical Advisory Board (hereinafter to be 

referred as the Board) and the Board after consideration of the matter constituted a sub-committee to examine 

the rationality and safety of these FDCs; 

 And whereas, the Sub-committee examined these FDCs in various meetings held from time to time in 

consultation with the manufacturers associations and stakeholders and recommended that the FDC of 

Nimesulide + Pitofenone + Fenpiverinium Bromide is not rational as in  this  FDC, two anti-muscarinic 

agents are used. In addition, Pitofenone is also shown to have direct muscle relaxant activity. The evidence 

needs to be accumulated to show the synergy between two to reduce the side effects of any of the 

antispasmodic. Therefore, in absence of the safety evidence, these FDCs cannot be considered at present; 

 And whereas, the Board at its 68
th
 meeting held on 16

th
 February, 2015 recommended prohibition of 

FDC of Nimesulide + Pitofenone + Fenpiverinium Bromide considered as irrational, which appeared in the 

list of 294 FDCs; 

 And whereas, the Writ Petition related to said FDC along with other Writ Petitions on the same issue 

were transferred to Hon’ble Supreme Court of India under article 139A of the constitution of India, and the 

Hon’ble Supreme Court in its judgement dated 15
th
 December, 2017 in Civil Appeal No. 22972 of 2017 

arising out of SLP(C) No. 7061 of 2017 [Union of India vs Pfizer Limited and Ors.]  has observed that certain 

FDCs out of 294 FDCs are not rational and are required to be prohibited or withdrawn; 

 And whereas, on the basis of the recommendation of the Board, the Central Government is satisfied 

that there is no therapeutic justification for the ingredients contained in this FDC and that the use of the drug 

FDC of Nimesulide + Pitofenone + Fenpiverinium Bromide is likely to involve risk to human beings; 

 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the Board and in exercise of the powers 

conferred by section 26A of the Drugs and Cosmetics Act, 1940 (23 of 1940), the Central Government hereby 

prohibits in the public interest the manufacture for sale, sale and distribution of following drug with 

immediate effect:-   

“Fixes dose of combination of Nimesulide + Pitofenone + Fenpiverinium Bromide for human use”. 

[F. No.  X. 11035/53/2014-DFQC (Pt.-III)] 

Dr. MANDEEP K. BHANDARI,  Jt. Secy. 

 



¹Hkkx IIµ[k.M 3(ii)º Hkkjr dk jkti=k % vlk/kj.k 123 अिधसूचना अिधसूचना अिधसूचना अिधसूचना     नई �द�ली, 11 जनवरी, 2019 का.का.का.का.आ. आ. आ. आ. 256256256256(अ).(अ).(अ).(अ).————ओषिध और �साधन साम�ी िनयम, 1945  के िनयम 122ड़  के साथ प�ठत, ओषिध और �साधन साम�ी अिधिनयम, 1940  (1940 का 23) क� धारा 33त के अधीन, फा. सं. 4 -146 /2007 - डी  सी, तारीख  28 नव बर, 2007 "ारा सभी रा$य% और संघ रा$य(े)%  के ओषिध िनयं)क% "ारा 294 िनयत खुराक सि म,ण (िजसे इसम1 इसके प2ात् एफ डी सी कहा गया ह)ै से संबि;धत अनु<ि=य%, िज;ह1 ओषिध महािनयं)क (भारत) के अनुमोदन के िबना जारी �कया गया था, को र? करने के िनदेश जारी �कए गए थे।  उC िनदेश% को उD ;यायालय  म1 �रट यािचका के माGयम से चुनौती दी गई थी तथा उC उD ;यायालय ने उC िनदेश% से संबि;धत सभी कायIवािहय% पर रोक लगा दी थी;  और उJ त मु?े पर ओषिध तकनीक� सलाहकार बोडI (िजसे इसम1 इसके प2ात् बोडI कहा गया ह)ै "ारा िवचार �कया गया था और मामले पर िवचार करने के प2ात् बोडI ने इन एफडीसी क� तकI संगतता  और सुर(ा क� परी(ा करने के िलए एक उप-सिमित का गठन �कया था; और, उप-सिमित ने िविनमाIता संगम% तथा पणधारक% के साथ परामशI करके समय-समय पर आयोिजत क� गई िविभ; न बैठक% म1 इन एफडीसी क� परी(ा क� थी तथा य ह िसफा�रश क� थी �क िनमेसुलाइड + �यूडोएफ2�ीन + से4ीिजन िनमेसुलाइड + �यूडोएफ2�ीन + से4ीिजन िनमेसुलाइड + �यूडोएफ2�ीन + से4ीिजन िनमेसुलाइड + �यूडोएफ2�ीन + से4ीिजन का एफडीसी िनkिलिखत कारण% से----तकI संगत नहL ह-ै  
1. िनमेसुलाइड के �रMक-बेनी�फट �ोफाइल के बारे म1 क�ठनाई ह।ै इसे वयMक% को कम अविध के िलए मासंपेशी संबंधी ददI हतुे लनेे क� अनुमित ह।ै कामन को�ड जैसे सै�फ िलिम�टग कािडशन म1 बेहतर सुर(ा �ोफाइल के साथ दसूरे एनांलजेिसJस ह,ै   
2. ल बे समय तक कायI करने वाले फामाIको�कने�टव सि म,ण Mयूडोएफ�oीन से पूरी तरह मेल नहL खाते ह।ै से4ीिजनसे4ीिजनसे4ीिजनसे4ीिजन को प�ाय वहां �योग �कया जाता ह ैजहां Mयूडोएफ�oीन को �दन म1 तीन-चार बार �योग �कया जाता ह।ै इस �कार य�द Mयूडोएफ�oीन को एसआर फामुIलेशन, िजसके िलए आंकड़े उपलpध नहL ह,ै के Pप म1 नहL �दया जाता ह ैतो काइने�टक बेमेल �तीत होता ह।ै इस �कार यह एफडीसी िनkिलखत कारण% से तकI संगत नहL ह-ै  क) सेOीजीन और Mयूडोएफ�oीन के बीच फारमेकोकायने�टक  बेमेल ह,ै ख) कॉमन को�ड जैसे सै�फिलिम�टन कांिडशन म1 िनमेसुलाइड क� सुर(ा संबंधी क�ठनाई के कारण;   और, उप-सिमित ने िविनमाIता संगम% तथा पणधारक% के साथ परामशI करके समय-समय पर आयोिजत क� गई िविभ; न बैठक% म1 इन एफडीसी क� परी(ा क� थी तथा य ह िसफा�रश क� थी �क िनमेसुलाइड + �यूडोएफ2�ीन + से4ीिजन िनमेसुलाइड + �यूडोएफ2�ीन + से4ीिजन िनमेसुलाइड + �यूडोएफ2�ीन + से4ीिजन िनमेसुलाइड + �यूडोएफ2�ीन + से4ीिजन तकI संगत नहL ह ै Jय%�क इस एफडीसी म1 दो    एंटीमुसकेरेिनक एज1ट% का �योग होता ह।ै इसके अित�रC िपटोफेनोन को मांसपेिशय% को सीधे आराम प[चँने वाला माना जाता ह।ै इन दोन% के बीच समजMय दशाIने के िलए सyय को एक साथ िमलाना आवxयक ह ैता�क �कसी भी एंटीMपेसमोिडक ह ैके दtु�भाव को कम �कया जा सके;   और, बोडI ने 16 फरवरी, 2015 को आयोिजत अपनी 68वL बैठक म1 िनमेसुलाइड + �यूडोएफ2�ीन + से4ीिजनिनमेसुलाइड + �यूडोएफ2�ीन + से4ीिजनिनमेसुलाइड + �यूडोएफ2�ीन + से4ीिजनिनमेसुलाइड + �यूडोएफ2�ीन + से4ीिजन के एफडीसी जो 294 एफडीसी क� सूची म1 दशाIए गए हZ को अतकI संगत मानते [ए उस पर �ितिष\ करने क� िसफा�रश क� थी;  और, उJ त एफडीसी से संबंिधत �रट यािचका उसी मु?े पर अ; य �रट यािचका] के साथ को भारत के संिवधान के अनु^ छेद 139 क के अधीन भारत के माननीय उ^ चतम ; यायालय को अंत�रत क� गई थी और माननीय उ^ चतम ; यायालय ने 2017 क� एसएलपी(सी) सं. 7061 [भारत संघ बनाम फाइज़र िलिमटेड एवं अ; य] से उSभूत 2017 क� िसिवल अपील सं. 22972 म1 तारीख 15 �दस  बर, 2017 को �दए अपने िनणIय म1 यह मतdC �कया ह ै�क 294 एफडीसी म1 से कुछ एफडीसी तकI संगत नहL ह ैतथा उन पर �ितिष\ करने या वापस लेना अपेि(त ह;ै  और, बोडI क� िसफा�रश के आधार पर के; eीय सरकार संतुf ह ै �क इस एफडीसी म1 अ;तgवf अवयव% का कोई िच�कQ सीय औिचQ य नहL ह ैऔर िनमेसुलाइड + �यूडोएफ2�ीन + से4ीिजन िनमेसुलाइड + �यूडोएफ2�ीन + से4ीिजन िनमेसुलाइड + �यूडोएफ2�ीन + से4ीिजन िनमेसुलाइड + �यूडोएफ2�ीन + से4ीिजन के एफडीसी का उपयोग मानव के िलए जोिखम पूणI होना संभाd ह;ै   अत: अब, के; eीय सरकार, ओषिध और �साधन साम�ी अिधिनयम,1940 (1940 का 23), क� धारा 26क "ारा �दQ त शिCय% का �योग करते [ए और बोडI क� िसफा�रश% के आधार पर एतद"ारा िन  निलिखत ओषिध का िवhयाथI िविनमाIण, िवhय और िवतरण को जनिहत म1 तQ काल �भाव से �ितिष\ करती ह:ै-           ‘’मानव उपयोग के िलए िनमेसुलाइड + �यूडोएफ2�ीन + से4ीिजन िनमेसुलाइड + �यूडोएफ2�ीन + से4ीिजन िनमेसुलाइड + �यूडोएफ2�ीन + से4ीिजन िनमेसुलाइड + �यूडोएफ2�ीन + से4ीिजन के सि म,ण क� िनयत खुराक’’ ।  [फा. सं. एJ स 11035/53/2014-डीएफJ यूसी (भाग-III)]  डॉ. मंदीप के. भंडारी, संयुJ त सिचव 
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NOTIFICATION 

New Delhi, the 11th January, 2019 

S.O. 256(E).—Whereas, directions were issued to all States and Union Territories Drugs Controllers 

under section 33P of the Drugs and Cosmetics Act, 1940 (23 of 1940) read with rule 122E of the Drugs and 

Cosmetics Rules, 1945  vide F. No. 4-146/2007-DC dated 28
th
 November, 2007 for cancellation of licenses 

issued by the said Drugs Controllers related to 294 Fixed Dose Combinations (hereinafter to be referred as 

FDCs) which were licensed without approval of Drugs Controller General (I). The said directions were 

challenged by the way of writ petition in the High Court of Judicature at Madras and the said High Court 

stayed all proceedings in relation to said directions; 

 And whereas, the said issue was considered by the Drugs Technical Advisory Board (hereinafter to be 

referred as the Board) and the Board after consideration of the matter constituted a sub-committee to examine 

the rationality and safety of these FDCs; 

 And whereas, the Sub-committee examined these FDCs in various meetings held from time to time in 

consultation with the manufacturers associations and stakeholders and recommended that the FDC of 

Nimesulide+ Pseudoephedrine + Cetirizine is not rational due to following reasons: 

1. There is concern about risk-benefit profile of Nimesulide, although it has been allowed in adults for 

pain related musculo-skeletal origin for short duration. In management of self-limiting conditions like 

common cold, there are other analgesics with better safety profile; 

2. The pharmacokinetic of cetirizine which is longer acting drug does not match perfectly with that of 

pseudoephedrine in the combination. Cetirizine is administered usually once where as 

pseudoephedrine is used 3-4 times a day. Thus there appears to be mismatch of kinetics unless the 

pseudoephedrine is given as SR formulation, for which the data is not available. Hence, this FDC is 

not rational because of  

a) Pharmacokinetic mismatch between cetirizine & pseudoephedrine 

b) Because of safety concerns of nimesulide in self limiting condition like common cold. 

 And whereas, the Board at its 68
th
 meeting held on 16

th
 February, 2015 recommended prohibition of 

FDC of Nimesulide+ Pseudoephedrine + Cetirizine considered as irrational, which appeared in the list of 

294 FDCs; 

 And whereas, the Writ Petition related to said FDC along with other Writ Petitions on the same issue 

were transferred to Hon’ble Supreme Court of India under article 139A of the constitution of India, and the 

Hon’ble Supreme Court in its judgement dated 15
th
 December, 2017 in Civil Appeal No. 22972 of 2017 

arising out of SLP(C) No. 7061 of 2017 [Union of India vs Pfizer Limited and Ors.]  has observed that certain 

FDCs out of 294 FDCs are not rational and are required to be prohibited or withdrawn; 

 And whereas, on the basis of the recommendation of the Board, the Central Government is satisfied 

that there is no therapeutic justification for the ingredients contained in this FDC and that the use of the drug 

FDC of Nimesulide+ Pseudoephedrine + Cetirizine is likely to involve risk to human beings; 

 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the Board and in exercise of the powers 

conferred by section 26A of the Drugs and Cosmetics Act, 1940 (23 of 1940), the Central Government hereby 

prohibits in the public interest the manufacture for sale, sale and distribution of following drug with 

immediate effect:-   

“Fixed dose combination of  Nimesulide+ Pseudoephedrine + Cetirizine for human use”. 

[F. No.  X. 11035/53/2014-DFQC (Pt.-III)] 

Dr. MANDEEP K. BHANDARI,  Jt. Secy. 



¹Hkkx IIµ[k.M 3(ii)º Hkkjr dk jkti=k % vlk/kj.k 125 अिधसूचना अिधसूचना अिधसूचना अिधसूचना     नई �द�ली, 11 जनवरी, 2019  का.का.का.का.आ. आ. आ. आ. 257257257257(अ).(अ).(अ).(अ).————ओषिध और �साधन साम�ी िनयम, 1945  के िनयम 122ड़  के साथ प�ठत, ओषिध और �साधन साम�ी अिधिनयम, 1940  (1940 का 23) क� धारा 33त के अधीन, फा.सं. 4 -146 /2007 -डी  सी, तारीख  28 नव बर 2007 "ारा सभी रा$य% और संघ रा$य(े)%  के ओषिध िनयं)क% "ारा 294 िनयत खुराक सि म,ण (िजसे इसम1 इसके प2ात् एफ डी सी कहा गया ह)ै से संबि;धत अनु<ि=य%, िज;ह1 ओषिध महािनयं)क (भारत) के अनुमोदन के िबना जारी �कया गया था, को र? करने के िनदेश जारी �कए गए थे।  उC िनदेश% को उD ;यायालय  म1 �रट यािचका के माGयम से चुनौती दी गई थी तथा उC उD ;यायालय ने उC िनदेश% से संबि;धत सभी कायIवािहय% पर रोक लगा दी थी;  और उJ त मु?े पर ओषिध तकनीक� सलाहकार बोडI (िजसे इसम1 इसके प2ात् बोडI कहा गया ह)ै "ारा िवचार �कया गया था और मामले पर िवचार करने के प2ात् बोडI ने इन एफडीसी क� तकI संगतता  और सुर(ा क� परी(ा करने के िलए एक उप-सिमित का गठन �कया था; और, उप-सिमित ने िविनमाIता संगम% तथा पणधारक% के साथ परामशI करके समय-समय पर आयोिजत क� गई िविभ; न बैठक% म1 इन एफडीसी क� परी(ा क� थी तथा य ह िसफा�रश क� थी �क ऑ5लॉ%सािसन + डाइ%लोफेनैक + ऑ5लॉ%सािसन + डाइ%लोफेनैक + ऑ5लॉ%सािसन + डाइ%लोफेनैक + ऑ5लॉ%सािसन + डाइ%लोफेनैक + िल6ोकैनिल6ोकैनिल6ोकैनिल6ोकैन    का एफडीसी िनkिलिखत कारण% से----तकI संगत नहL ह ै Jय%�क कुछ ऐसे अवसर/िMथित हZ जब सि म,ण अपेि(त होता ह ैऔर यह भी �क इस सि म,ण का �कसी भी खुराक Pप म1 �कसी भी संकेत के िलए कोई औिचQय नहL ह;ै    और, उप-सिमित ने िविनमाIता संगम% तथा पणधारक% के साथ परामशI करके समय-समय पर आयोिजत क� गई िविभ; न बैठक% म1 इन एफडीसी क� परी(ा क� थी तथा य ह िसफा�रश क� थी �क ऑ5लॉ%सािसन + डाइ%लोफेनैक + ऑ5लॉ%सािसन + डाइ%लोफेनैक + ऑ5लॉ%सािसन + डाइ%लोफेनैक + ऑ5लॉ%सािसन + डाइ%लोफेनैक + िल6ोकैनिल6ोकैनिल6ोकैनिल6ोकैन    तकI संगत नहL ह ैJय%�क इस एफडीसी म1 दो    एंटीमुसकेरेिनक एज1ट% का �योग होता ह।ै इसके अित�रC िपटोफेनोन को मांसपेिशय% को सीधे आराम प[चँने वाला माना जाता ह।ै इन दोन% के बीच समजMय दशाIने के िलए सyय को एक साथ िमलाना आवxयक ह ैता�क �कसी भी एंटीMपेसमोिडक ह ैके दtु�भाव को कम �कया जा सके;   और, बोडI ने 16 फरवरी, 2015 को आयोिजत अपनी 68वL बैठक म1 ऑ5लॉ%सािसन + डाइ%लोफेनैक + िल6ोकैनऑ5लॉ%सािसन + डाइ%लोफेनैक + िल6ोकैनऑ5लॉ%सािसन + डाइ%लोफेनैक + िल6ोकैनऑ5लॉ%सािसन + डाइ%लोफेनैक + िल6ोकैन के एफडीसी जो 294 एफडीसी क� सूची म1 दशाIए गए हZ को अतकI संगत मानते [ए उस पर �ितिष\ करने क� िसफा�रश क� थी;  और, उJ त एफडीसी से संबंिधत �रट यािचका उसी मु?े पर अ; य �रट यािचका] के साथ को भारत के संिवधान के अनु^ छेद 139 क के अधीन भारत के माननीय उ^ चतम ; यायालय को अंत�रत क� गई थी और माननीय उ^ चतम ; यायालय ने 2017 क� एसएलपी(सी) सं. 7061 [भारत संघ बनाम फाइज़र िलिमटेड एवं अ; य] से उSभूत 2017 क� िसिवल अपील सं. 22972 म1 तारीख 15 �दस  बर, 2017 को �दए अपने िनणIय म1 यह मतdC �कया ह ै�क 294 एफडीसी म1 से कुछ एफडीसी तकI संगत नहL ह ैतथा उन पर �ितिष\ करने या वापस लेना अपेि(त ह;ै  और, बोडI क� िसफा�रश के आधार पर के; eीय सरकार संतुf ह ै �क इस एफडीसी म1 अ;तgवf अवयव% का कोई िच�कQ सीय औिचQ य नहL ह ैऔर ऑ5लॉ%सािसन + डाइ%लोफेनैक + िल6ोकैनऑ5लॉ%सािसन + डाइ%लोफेनैक + िल6ोकैनऑ5लॉ%सािसन + डाइ%लोफेनैक + िल6ोकैनऑ5लॉ%सािसन + डाइ%लोफेनैक + िल6ोकैन    के एफडीसी का उपयोग मानव के िलए जोिखम पूणI होना संभाd ह;ै   अत: अब, के; eीय सरकार, ओषिध और �साधन साम�ी अिधिनयम,1940 (1940 का 23), क� धारा 26क "ारा �दQ त शिCय% का �योग करते [ए और बोडI क� िसफा�रश% के आधार पर एतद"ारा िन  निलिखत ओषिध का िवhयाथI िविनमाIण, िवhय और िवतरण को जनिहत म1 तQ काल �भाव से �ितिष\ करती ह:ै- ‘’मानव उपयोग के िलए ऑ5लॉ%सािसन + डाइ%लोफेनैक + िल6ोकैनऑ5लॉ%सािसन + डाइ%लोफेनैक + िल6ोकैनऑ5लॉ%सािसन + डाइ%लोफेनैक + िल6ोकैनऑ5लॉ%सािसन + डाइ%लोफेनैक + िल6ोकैन    के सि म,ण क� िनयत खुराक’’ । [फा. सं. एJ स 11035/53/2014-डीएफJ यूसी (भाग-III)]  डॉ. मंदीप के. भंडारी, संयुJ त सिचव 
NOTIFICATION 

New Delhi, the 11th January, 2019 

S.O. 257(E).—Whereas, directions were issued to all States and Union Territories Drugs Controllers 

under section 33P of the Drugs and Cosmetics Act, 1940 (23 of 1940) read with rule 122E of the Drugs and 

Cosmetics Rules, 1945  vide F. No. 4-146/2007-DC dated 28
th
 November, 2007 for cancellation of licenses 

issued by the said Drugs Controllers related to 294 Fixed Dose Combinations (hereinafter to be referred as 

FDCs) which were licensed without approval of Drugs Controller General (I). The said directions were 
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challenged by the way of writ petition in the High Court of Judicature at Madras and the said High Court 

stayed all proceedings in relation to said directions. 

 And whereas, the said issue was considered by the Drugs Technical Advisory Board (hereinafter to be 

referred as the Board) and the Board after consideration of the matter constituted a sub-committee to examine 

the rationality and safety of these FDCs; 

 And whereas, the Sub-committee examined these FDCs in various meetings held from time to time in 

consultation with the manufacturers associations and stakeholders and recommended that the FDC of 

Ofloxacin + Diclofenac + Lignocaine is not rational as there are few conditions/occasions, where the 

combination may be required and further there is no justification of combination of this in any dosage form 

for any indication; 

 And whereas, the Board at its 68
th
 meeting held on 16

th
 February, 2015 recommended prohibition of 

FDC of Ofloxacin + Diclofenac + Lignocaine considered as irrational, which appeared in the list of 294 

FDCs; 

 And whereas, the Writ Petition related to said FDC along with other Writ Petitions on the same issue 

were transferred to Hon’ble Supreme Court of India under article 139A of the constitution of India, and the 

Hon’ble Supreme Court in its judgement dated 15
th
 December, 2017 in Civil Appeal No. 22972 of 2017 

arising out of SLP(C) No. 7061 of 2017 [Union of India vs Pfizer Limited and Ors.]  has observed that certain 

FDCs out of 294 FDCs are not rational and are required to be prohibited or withdrawn. 

 And whereas, on the basis of the recommendation of the Board, the Central Government is satisfied 

that there is no therapeutic justification for the ingredients contained in this FDC and that the use of the drug 

FDC of Ofloxacin + Diclofenac + Lignocaine is likely to involve risk to human; 

 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the Board and in exercise of the powers 

conferred by section 26A of the Drugs and Cosmetics Act, 1940 (23 of 1940), the Central Government hereby 

prohibits in the public interest the manufacture for sale, sale and distribution of following drug with 

immediate effect:-   

“Fixed dose combination of Ofloxacin + Diclofenac + Lignocaine with immediate effect”. 

[F. No. X. 11035/53/2014-DFQC (Pt.-III)] 

Dr. MANDEEP K. BHANDARI,  Jt. Secy.  
 अिधसूचना अिधसूचना अिधसूचना अिधसूचना     नई �द�ली, 11 जनवरी, 2019  का.का.का.का.आ. आ. आ. आ. 258258258258    (अ).(अ).(अ).(अ).————ओषिध और �साधन साम�ी िनयम, 1945  के िनयम 122ड़  के साथ प�ठत , ओषिध और �साधन साम�ी अिधिनयम, 1940  (1940 का 23) क� धारा 33त के अधीन, फा. सं. 4 -146 /2007 - डी  सी, तारीख  28 नव बर 2007 "ारा सभी रा$य% और संघ रा$य(े)%  के ओषिध िनयं)क% "ारा 294 िनयत खुराक सि म,ण (िजसे इसम1 इसके प2ात् एफ डी सी कहा गया ह)ै से संबि;धत अनु<ि=य%, िज;ह1 ओषिध महािनयं)क (भारत) के अनुमोदन के िबना जारी �कया गया था, को र? करने के िनदेश जारी �कए गए थे।  उC िनदेश% को उD ;यायालय  म1 �रट यािचका के माGयम से चुनौती दी गई थी तथा उC उD ;यायालय ने उC िनदेश% से संबि;धत सभी कायIवािहय% पर रोक लगा दी थी;  और उJ त मु?े पर ओषिध तकनीक� सलाहकार बोडI (िजसे इसम1 इसके प2ात् बोडI कहा गया ह)ै "ारा िवचार �कया गया था और मामले पर िवचार करने के प2ात् बोडI ने इन एफडीसी क� तकI संगतता  और सुर(ा क� परी(ा करने के िलए एक उप-सिमित का गठन �कया था; और, उप-सिमित ने िविनमाIता संगम% तथा पणधारक% के साथ परामशI करके समय-समय पर आयोिजत क� गई िविभ; न बैठक% म1 इन एफडीसी क� परी(ा क� थी तथा य ह िसफा�रश क� थी �क 7डेनसे4ान7डेनसे4ान7डेनसे4ान7डेनसे4ान    ++++ ओमे*ाज़ोलओमे*ाज़ोलओमे*ाज़ोलओमे*ाज़ोल    का एफडीसी िनkिलिखत कारण% से----तकI संगत नहL ह ैJय%�क कुछ ऐसे अवसर/िMथित हZ जब सि म,ण अपेि(त होता ह ैऔर यह भी �क इस सि म,ण का �कसी भी खुराक Pप म1 �कसी भी संकेत के िलए कोई औिचQय नहL ह;ै    



¹Hkkx IIµ[k.M 3(ii)º Hkkjr dk jkti=k % vlk/kj.k 127 और, उप-सिमित ने िविनमाIता संगम% तथा पणधारक% के साथ परामशI करके समय-समय पर आयोिजत क� गई िविभ; न बैठक% म1 इन एफडीसी क� परी(ा क� थी तथा य ह िसफा�रश क� थी �क 7डेनसे4ान7डेनसे4ान7डेनसे4ान7डेनसे4ान    ++++ ओमे*ाज़ोलओमे*ाज़ोलओमे*ाज़ोलओमे*ाज़ोल    तकI संगत  नहL ह-ै 1. ]डेनसेOान एक 5एचटी3 वमन रोधी �रसे�टर ह ैिजसका क�मोथेरेपी और ऑपरेशन के बाद जी मचलाने और वमन के िलए dापक कप से �योग �कया जाता ह।ै तथािप, अ;य वामक समMया] के िलए भी इसका �योग �कया जा सकता ह’ै  2. ]डेनसेOान का जठर रोग% से संबंध वमन म1 कोइ् िवशेष संकेत नहL �दया गया िजसम1 �ोटोन प प इनिहिबटसI के साथ �ोके�टग एज1टस को वरीयता दी जाती ह,ै  3. एफडीसी के Pप म1 देने के िलए एक छोटा सा औिचQय ह ै Jय%�क दोन% औषिधय% के फामाIकोकाइने�टJस पूणIत: संयो$य नहL ह।ै चंू�क ओमे�ाजोल को �दन म1 एक या दो बार �दया जाता ह,ै जब�क ]डेनसेOान को �दन म1 3 बार �दया जाता ह।ै अत: इस एफडीसी के िलए कोई औिचQय नहL हZ, और अत: यह एफडीसी तकI संगत नहL ह।ै; और, बोडI ने 16 फरवरी, 2015 को आयोिजत अपनी 68वL बैठक म1 7डेनसे4ान7डेनसे4ान7डेनसे4ान7डेनसे4ान    ++++ ओमे*ाज़ोलओमे*ाज़ोलओमे*ाज़ोलओमे*ाज़ोल के एफडीसी जो 294 एफडीसी क� सूची म1 दशाIए गए हZ को अतकI संगत मानते [ए उस पर �ितिष\ करने क� िसफा�रश क� थी;  और, उJ त एफडीसी से संबंिधत �रट यािचका उसी मु?े पर अ; य �रट यािचका] के साथ को भारत के संिवधान के अनु^ छेद 139 क के अधीन भारत के माननीय उ^ चतम ; यायालय को अंत�रत क� गई थी और माननीय उ^ चतम ; यायालय ने 2017 क� एसएलपी(सी) सं. 7061 [भारत संघ बनाम फाइज़र िलिमटेड एवं अ; य] से उSभूत 2017 क� िसिवल अपील सं. 22972 म1 तारीख 15 �दस  बर, 2017 को �दए अपने िनणIय म1 यह मतdC �कया ह ै�क 294 एफडीसी म1 से कुछ एफडीसी तकI संगत नहL ह ैतथा उन पर �ितिष\ करने या वापस लेना अपेि(त ह;ै  और, बोडI क� िसफा�रश के आधार पर के; eीय सरकार संतुf ह ै �क इस एफडीसी म1 अ;तgवf अवयव% का कोई िच�कQ सीय औिचQ य नहL ह ैऔर 7डेनसे4ान7डेनसे4ान7डेनसे4ान7डेनसे4ान    ++++ ओमे*ाज़ोलओमे*ाज़ोलओमे*ाज़ोलओमे*ाज़ोल    के एफडीसी का उपयोग मानव के िलए जोिखम पूणI होना संभाd ह;ै   अत: अब, के; eीय सरकार, ओषिध और �साधन साम�ी अिधिनयम,1940 (1940 का 23), क� धारा 26क "ारा �दQ त शिCय% का �योग करते [ए और बोडI क� िसफा�रश% के आधार पर एतद"ारा िन  निलिखत ओषिध का िवhयाथI िविनमाIण, िवhय और िवतरण को जनिहत म1 तQ काल �भाव से �ितिष\ करती ह:ै- ‘’मानव उपयोग के िलए 7डेनसे4ान7डेनसे4ान7डेनसे4ान7डेनसे4ान    ++++ ओमे*ाज़ोलओमे*ाज़ोलओमे*ाज़ोलओमे*ाज़ोल    के सि म,ण क� िनयत खुराक’’ । [फा. सं. एJ स 11035/53/2014-डीएफJ यूसी (भाग-III)]  डॉ. मंदीप के. भंडारी, संयुJ त सिचव 
 

NOTIFICATION 

New Delhi, the 11th January, 2019 

S.O. 258(E).—Whereas, directions were issued to all States and Union Territories Drugs Controllers 

under section 33P of the Drugs and Cosmetics Act, 1940 (23 of 1940) read with rule 122E of the Drugs and 

Cosmetics Rules, 1945  vide F. No. 4-146/2007-DC dated 28
th
 November, 2007 for cancellation of licenses 

issued by the said Drugs Controllers related to 294 Fixed Dose Combinations (hereinafter to be referred as 

FDCs) which were licensed without approval of Drugs Controller General (I). The said directions were 

challenged by the way of writ petition in the High Court of Judicature at Madras and the said High Court 

stayed all proceedings in relation to said directions; 

 And whereas, the said issue was considered by the Drugs Technical Advisory Board (hereinafter to be 

referred as the Board) and the Board after consideration of the matter constituted a sub-committee to examine 

the rationality and safety of these FDCs; 

 And whereas, the Sub-committee examined these FDCs in various meetings held from time to time in 

consultation with the manufacturers associations and stakeholders and recommended that the FDC of 

Ondansetron + Omeprazole is not rational due to following reasons: 
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1.  The Ondansetron is a 5HT3 receptor blocking antiemetic widely used in chemotherapy and post-

operative nausea and vomiting. However, it is also indicated for other emetic management, 

2.  Ondansetron has no specific indication in vomiting associated with gastritis in which rather 

prokinetic agents are preferred along with proton pump inhibitors, and  

3.  There is a little justification for giving as FDC, because the pharmacokinetics of both the drugs is 

not fully compatible as Omeprazole is given once or twice a day, whereas Ondansetron is given 3 

times a day. Therefore, there is no justification for this FDC and hence, the said FDC is not 

rational; 

 And whereas, the Board at its 68
th
 meeting held on 16

th
 February, 2015 recommended prohibition of 

FDC of Ondansetron + Omeprazole considered as irrational, which appeared in the list of 294 FDCs; 

 And whereas, the Writ Petition related to said FDC along with other Writ Petitions on the same issue 

were transferred to Hon’ble Supreme Court of India under article 139A of the constitution of India, and the 

Hon’ble Supreme Court in its judgement dated 15
th
 December, 2017 in Civil Appeal No. 22972 of 2017 

arising out of SLP(C) No. 7061 of 2017 [Union of India vs Pfizer Limited and Ors.]  has observed that certain 

FDCs out of 294 FDCs are not rational and are required to be prohibited or withdrawn; 

 And whereas, on the basis of the recommendation of the Board, the Central Government is satisfied 

that there is no therapeutic justification for the ingredients contained in this FDC and that the use of the drug 

FDC of Ondansetron + Omeprazole is likely to involve risk to human beings; 

 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the Board and in exercise of the powers 

conferred by section 26A of the Drugs and Cosmetics Act, 1940 (23 of 1940), the Central Government hereby 

prohibits in the public interest the manufacture for sale, sale and distribution of following drug with 

immediate effect:-   

“Fixes dose of combination of Ondansetron + Omeprazole for human use”. 

[F. No.  X. 11035/53/2014-DFQC (Pt.-III)] 

Dr. MANDEEP K. BHANDARI,  Jt. Secy.     अिधसूचना अिधसूचना अिधसूचना अिधसूचना     नई �द�ली, 11 जनवरी, 2019 का.का.का.का.आ. आ. आ. आ. 259259259259(अ).(अ).(अ).(अ).————ओषिध और �साधन साम�ी िनयम, 1945  के िनयम 122ड़  के साथ प�ठत, ओषिध और �साधन साम�ी अिधिनयम, 1940  (1940 का 23) क� धारा 33त के अधीन, फा. सं. 4 -146 /2007 - डी  सी, तारीख  28 नव बर, 2007 "ारा सभी रा$य% और संघ रा$य(े)%  के ओषिध िनयं)क% "ारा 294 िनयत खुराक सि म,ण (िजसे इसम1 इसके प2ात् एफ डी सी कहा गया ह)ै से संबि;धत अनु<ि=य%, िज;ह1 ओषिध महािनयं)क (भारत) के अनुमोदन के िबना जारी �कया गया था, को र? करने के िनदेश जारी �कए गए थे।  उC िनदेश% को उD ;यायालय  म1 �रट यािचका के माGयम से चुनौती दी गई थी तथा उC उD ;यायालय ने उC िनदेश% से संबि;धत सभी कायIवािहय% पर रोक लगा दी थी;  और उJ त मु?े पर ओषिध तकनीक� सलाहकार बोडI (िजसे इसम1 इसके प2ात् बोडI कहा गया ह)ै "ारा िवचार �कया गया था और मामले पर िवचार करने के प2ात् बोडI ने इन एफडीसी क� तकI संगतता  और सुर(ा क� परी(ा करने के िलए एक उप-सिमित का गठन �कया था; और, उप-सिमित ने िविनमाIता संगम% तथा पणधारक% के साथ परामशI करके समय-समय पर आयोिजत क� गई िविभ; न बैठक% म1 इन एफडीसी क� परी(ा क� थी तथा य ह िसफा�रश क� थी �क हाइ�ो%लोरोिथयाजाइड + रेमीि*ल + हाइ�ो%लोरोिथयाजाइड + रेमीि*ल + हाइ�ो%लोरोिथयाजाइड + रेमीि*ल + हाइ�ो%लोरोिथयाजाइड + रेमीि*ल + लोसाट-न पोटैलोसाट-न पोटैलोसाट-न पोटैलोसाट-न पोटैिशयमिशयमिशयमिशयम    का एफडीसी िनkिलिखत कारण% से    तकI संगत नहL ह:ै—  
1. रेिमि�ल और लोसाटIन के सि म,ण के अिधक दtु�भाव ह%गे Jयँू�क एसीई िनरोधक% और एआरबी के सि म,ण क� िसफा�रश नहL क� जाती ह।ै  



¹Hkkx IIµ[k.M 3(ii)º Hkkjr dk jkti=k % vlk/kj.k 129 2. दtु�भाव जैसे हाईपरJलेिमया, �कडनी खराब होना रेिमि�ल और लोसाटIन के सि म,ण से संब\ ह।ै इसके अित�रC, ऑनटाग}ट अGययन भी इस बात क� पुिf करता ह ै�क एसीई िनरोधक% और एआरबी क� रचना से �ितकूल प�रणाम क� घटना] म1 वृि\ होती ह।ै 3. एसीई िनरोधक% + एआरबी सि म,ण का कोई अित�रC लाभ नहL ह ैतथा ऐसा कोई अGययन नहL ह ैिजसम1 �कसी िविशf ओषिध क� अपे(ा एफडीसी के लाभ% को दशाIया गया हो। इसके अलावा, दtु�भाव के बारे म1 अिभिलिखत भी �कया गया ह ै। अतः, सिमित क� यह राय ह ै�क एफडीसी तकI संगत नहL ह;ै और, बोडI ने 16 फरवरी, 2015 को आयोिजत अपनी 68वL बैठक म1 हाइ�ो%लोरोिथयाजाइड + रेमीि*ल + हाइ�ो%लोरोिथयाजाइड + रेमीि*ल + हाइ�ो%लोरोिथयाजाइड + रेमीि*ल + हाइ�ो%लोरोिथयाजाइड + रेमीि*ल + लोसाट-न पोटैलोसाट-न पोटैलोसाट-न पोटैलोसाट-न पोटैिशयमिशयमिशयमिशयम के एफडीसी जो 294 एफडीसी क� सूची म1 दशाIए गए हZ को अतकI संगत मानते [ए उस पर �ितिष\ करने क� िसफा�रश क� थी;  और, उJ त एफडीसी से संबंिधत �रट यािचका उसी मु?े पर अ; य �रट यािचका] के साथ को भारत के संिवधान के अनु^ छेद 139 क के अधीन भारत के माननीय उ^ चतम ; यायालय को अंत�रत क� गई थी और माननीय उ^ चतम ; यायालय ने 2017 क� एसएलपी(सी) सं. 7061 [भारत संघ बनाम फाइज़र िलिमटेड एवं अ; य] से उSभूत 2017 क� िसिवल अपील  सं. 22972 म1 तारीख 15 �दस  बर, 2017 को �दए अपने िनणIय म1 यह मतdC �कया ह ै �क 294 एफडीसी म1 से कुछ एफडीसी तकI संगत नहL ह ैतथा उन पर �ितिष\ करने या वापस लेना अपेि(त ह;ै  और, बोडI क� िसफा�रश के आधार पर के; eीय सरकार संतुf ह ै �क इस एफडीसी म1 अ;तgवf अवयव% का कोई िच�कQ सीय औिचQ य नहL ह ैऔर हाइ�ो%लोरोिथयाजाइड + रेमीि*ल + लोसाट-न पोटैहाइ�ो%लोरोिथयाजाइड + रेमीि*ल + लोसाट-न पोटैहाइ�ो%लोरोिथयाजाइड + रेमीि*ल + लोसाट-न पोटैहाइ�ो%लोरोिथयाजाइड + रेमीि*ल + लोसाट-न पोटैिशयमिशयमिशयमिशयम    के एफडीसी का उपयोग मानव के िलए जोिखम पूणI होना संभाd ह;ै   अत: अब, के; eीय सरकार, ओषिध और �साधन साम�ी अिधिनयम,1940 (1940 का 23), क� धारा 26क "ारा �दQ त शिCय% का �योग करते [ए और बोडI क� िसफा�रश% के आधार पर एतद"ारा िन  निलिखत ओषिध का िवhयाथI िविनमाIण, िवhय और िवतरण को जनिहत म1 तQ काल �भाव से �ितिष\ करती ह:ै- ‘’मानव उपयोग के िलए हाइ�ो%लोरोिथयाजाइड + रेमीि*ल + लोसाट-न पोटैहाइ�ो%लोरोिथयाजाइड + रेमीि*ल + लोसाट-न पोटैहाइ�ो%लोरोिथयाजाइड + रेमीि*ल + लोसाट-न पोटैहाइ�ो%लोरोिथयाजाइड + रेमीि*ल + लोसाट-न पोटैिशयमिशयमिशयमिशयम    के सि म,ण क� िनयत खुराक’’।  [फा. सं. एJ स 11035/53/2014-डीएफJ यूसी (भाग-III)]  डॉ. मंदीप के. भंडारी, संयुJ त सिचव 
 

NOTIFICATION 

New Delhi, the 11th January, 2019 

S.O. 259(E).—Whereas, directions were issued to all States and Union Territories Drugs Controllers 

under section 33P of the Drugs and Cosmetics Act, 1940 (23 of 1940) read with rule 122E of the Drugs and 

Cosmetics Rules, 1945  vide F. No. 4-146/2007-DC dated 28
th
 November, 2007 for cancellation of licenses 

issued by the said Drugs Controllers related to 294 Fixed Dose Combinations (hereinafter to be referred as 

FDCs) which were licensed without approval of Drugs Controller General (I). The said directions were 

challenged by the way of writ petition in the High Court of Judicature at Madras and the said High Court 

stayed all proceedings in relation to said directions; 

 And whereas, the said issue was considered by the Drugs Technical Advisory Board (hereinafter to be 

referred as the Board) and the Board after consideration of the matter constituted a sub-committee to examine 

the rationality and safety of these FDCs; 

 And whereas, the Sub-committee examined these FDCs in various meetings held from time to time in 

consultation with the manufacturers associations and stakeholders and recommended that the FDC of 

Hydrochlorothiazide + Ramipril + Losartan Potassium is not rational due to following reasons: 

1.   The combination of Ramipril and Losartan will cause more side effects because combining ACE 

inhibitors and ARBs is not recommended;  

2.   Side effects like Hyperkalemia, Renal failure are associated with the combination of Ramipril and 

Losartan. Further, the ONTARGET study also confirmed that combination of ACE inhibitors and 

ARBs produce increased incidence of adverse effects; 



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

3.  There is no additional benefit of ACE inhibitor + ARB combination and there is no study to show 

the benefit of the FDC over the individual drug. Moreover, side effects are also reported. 

 And whereas, the Board at its 68
th
 meeting held on 16

th
 February, 2015 recommended prohibition of 

FDC of Hydrochlorothiazide + Ramipril + Losartan Potassium considered as irrational, which appeared in 

the list of 294 FDCs; 

 And whereas, the Writ Petition related to said FDC along with other Writ Petitions on the same issue 

were transferred to Hon’ble Supreme Court of India under article 139A of the constitution of India, and the 

Hon’ble Supreme Court in its judgement dated 15
th
 December, 2017 in Civil Appeal No. 22972 of 2017 

arising out of SLP(C) No. 7061 of 2017 [Union of India vs Pfizer Limited and Ors.]  has observed that certain 

FDCs out of 294 FDCs are not rational and are required to be prohibited or withdrawn; 

 And whereas, on the basis of the recommendation of the Board, the Central Government is satisfied 

that there is no therapeutic justification for the ingredients contained in this FDC and that the use of the drug 

FDC of Hydrochlorothiazide + Ramipril + Losartan Potassium is likely to involve risk to human beings; 

 Now, therefore, on the basis of the recommendations of the Board and in exercise of the powers 

conferred by section 26A of the Drugs and Cosmetics Act, 1940 (23 of  1940), the Central Government 

hereby prohibits in the public interest the manufacture for sale, sale and distribution of following drug with 

immediate effect:-   

“Fixed dose combination of Hydrochlorothiazide + Ramipril + Losartan Potassium for human 

use”. 

[F. No. X.11035/53/2014-DFQC (Pt.-III)] 

Dr. MANDEEP K. BHANDARI,  Jt. Secy.     
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