


5117  GI/2024 (1) 

 

रजिस्ट्री स.ं डी.एल.- 33004/99 REGD. No. D. L.-33004/99 

 

 

 

xxxGIDHxxx 
xxxGIDExxx 

असाधारण  

EXTRAORDINARY 

भाग II—खण् ड 3—उप-खण् ड (ii)  

PART II—Section 3—Sub-section (ii) 

प्राजधकार स ेप्रकाजित 

PUBLISHED BY AUTHORITY 
 

स्ट्वास्ट््य और पररवार कल्याण मतं्रालय 

(स्ट्वास्ट््य और पररवार कल्याण जवभाग) 

अजधसचूना 

नई दिल्ली, 2 अगस्ट् त, 2024 

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

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

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

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

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

सजमजत न ेइस एफडीसी को तकक हीन माना था; 

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

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

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

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

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

के अधीन प्रजतषधे करने की जसफाररि की िाती ह”ै; 

स.ं   3125] नई दिल्ली, सोमवार, अगस्ट् त 12, 2024/ श्रावण 21, 1946  
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अजधसचूना 

नई दिल्ली, 2 अगस्ट् त, 2024 

का.आ. 3385(अ).— कें द्रीय सरकार का यह समाधान हो िाने पर दक  सटेीररजजन एचसीएल + परेाजसटामोल + 

दफनाइलफ्राइन एचसीएल ओषजध की जनयत खरुाक सयंोिन (जिसे इसमें इसके पिात एफ़डीसी कहा गया ह)ै के उपयोग से 

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

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

सजमजत ने इस एफडीसी को तकक हीन माना था; 

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

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

व्यापक िनजहत में, ओषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम 1940 की धारा 26क के अधीन इस एफडीसी के जवजनमाकण, 

जवक्रय या जवतरण को प्रजतजषद्ध करना आवश्यक ह।ै उपरोक्त को ध्यान में रखते हुए, रोजगयों में दकसी भी प्रकार के उपयोग 

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

प्रजतषेध की जसफाररि की िाती ह”ै; 

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

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

हुए इसे जवजनयजमत करना िनजहत में आवश्यक और समीचीन है; 

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

द्वारा प्रित्त िजक्तयों का प्रयोग करते हुए, मानव उपयोग के जलए सटेीररजजन एचसीएल + परेाजसटामोल + दफनाइलफ्राइन 

एचसीएल ओषजध के जवक्रय के जलए जवजनमाकण, जवक्रय और जवतरण तरंुत प्रभाव से प्रजतजषद्ध करती ह।ै 

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

रािीव वधावन, सलाहकार (लागत) 

 

NOTIFICATION 

New Delhi, the 2nd  August, 2024 

S.O. 3385(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug Fixed Dose 

Combination (hereinafter to be referred as FDC) of Cetirizine HCl + Paracetamol + Phenylephrine HCl is likely to 

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

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

the said Expert Committee considered this FDC as irrational; 

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

FDC of Cetirizine HCl + Paracetamol + Phenylephrine HCl with immediate effect. 

 

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

RAJIV WADHAWAN, Advisor (Cost) 
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NOTIFICATION 

New Delhi, the 2nd  August, 2024 

S.O. 3440(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug Fixed Dose 

Combination (hereinafter to be referred as FDC) of Tramadol HCl +Paracetamol +Caffeine +Taurine is likely to 

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

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

the said Expert Committee considered this FDC as irrational; 

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

FDC of Tramadol HCl +Paracetamol +Caffeine +Taurine with immediate effect. 

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

RAJIV WADHAWAN, Advisor (Cost) 
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