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᭭ वा᭭ वा᭭ वा᭭ वा᭭ ᭝ य᭭ ᭝ य᭭ ᭝ य᭭ ᭝ य और पᳯरवार क᭨ या और पᳯरवार क᭨ या और पᳯरवार क᭨ या और पᳯरवार क᭨ याण मंᮢ ालयण मंᮢ ालयण मंᮢ ालयण मंᮢ ालय    

((((᭭ वा᭭ वा᭭ वा᭭ वा᭭ ᭝ य᭭ ᭝ य᭭ ᭝ य᭭ ᭝ य और पᳯरवार क᭨ या और पᳯरवार क᭨ या और पᳯरवार क᭨ या और पᳯरवार क᭨ याण मंᮢ ालय िवभागण मंᮢ ालय िवभागण मंᮢ ालय िवभागण मंᮢ ालय िवभाग))))    

अिधसचूनाअिधसचूनाअिधसचूनाअिधसचूना    

नई ᳰद᭨ ली, 8 जून, 2017 

काकाकाका....आआआआ. 1851(. 1851(. 1851(. 1851(अअअअ).).).).————के᭠ ᮤ ीय सरकार के ᭟ यान मᱶ यह बात लाई गई थी ᳰक नीमसेुलाइडनीमसेुलाइडनीमसेुलाइडनीमसेुलाइड    + + + + लेवोसᮝेीिजनलेवोसᮝेीिजनलेवोसᮝेीिजनलेवोसᮝेीिजन कᳱकᳱकᳱकᳱ िनयत खुराक िनयत खुराक िनयत खुराक िनयत खुराक 
सयंोजन ओषिधसयंोजन ओषिधसयंोजन ओषिधसयंोजन ओषिध का ᮧयोग युिᲦसगंत नहᱭ है; 

 और के᭠ ᮤ ीय सरकार ᳇ारा गᳯठत इस िवषय से संबंिधत िवशेष᭄ सिमित ᳇ारा इस िवषय कᳱ परीᭃा कᳱ गई ह ैऔर उ᭍ त सिमित 
ने के᭠ ᮤ ीय सरकार को यह िसफाᳯरश कᳱ है ᳰक उ᭍ त िनयत खुराक संयोजन का कोई िचᳰक᭜ सीय औिच᭜ य नहᱭ और ऐसे मामलᲂ मᱶ जहां 
एकल ओषिध कᳱ आव᭫ यकता ह ैवहां इस ओषिध का दᱨुपयोग और अ᭜ यिधक उपयोग हो सकता है;  

 और उपयुᭅ᭍ त सिमित कᳱ िसफाᳯरशᲂ कᳱ परीᭃा करने के प᭫ चात् के᭠ ᮤ ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ैᳰक दशे मᱶ उ᭍ त 
ओषिध के मानव उपयोग के िलए िवᮓयाथᭅ िविनमाᭅण, िवᮓय और िवतरण को ᮧितिष᳍ करके िविनयिमत करना लोकिहत मᱶ आव᭫ यक 
और समीचीन ह;ै 

 अत:, अब, के᭠ ᮤ ीय सरकार, ओषिध और ᮧसाधन सामᮕी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) कᳱ धारा 26क ᳇ारा ᮧद᭜ त 
शिᲦयᲂ का ᮧयोग करते ᱟए, नीमसेलुाइडनीमसेलुाइडनीमसेलुाइडनीमसेलुाइड    + + + + लेवोसᮝेीिजनलेवोसᮝेीिजनलेवोसᮝेीिजनलेवोसᮝेीिजन कᳱ िनयत खरुाक सयंोजन ओषकᳱ िनयत खरुाक सयंोजन ओषकᳱ िनयत खरुाक सयंोजन ओषकᳱ िनयत खरुाक सयंोजन ओषिधिधिधिध का मानव उपयोग के िलए िवᮓयाथᭅ 
िविनमाᭅण, िवᮓय और िवतरण त᭜ काल ᮧभाव से ᮧितिष᳍ करती ह।ै 

[फा. सं. ए᭍ स.11014/12/2017-डीआरएस] 

कंुदन लाल शमाᭅ, संयु᭍ त सिचव 
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MINISTRY OF HEALTH AND FAMILY WELFARE 

(Department of Health and Family Welfare) 

NOTIFICATION 

New Delhi, the 8th June, 2017. 

 
S.O. 1851(E).—Whereas it had been brought to the notice of the Central Government that the use of 

the drug fixed dose combination of Nimesulide + Levocetrizine is not rational; 

And, whereas, the matter has been examined by the Subject Expert Committee constituted by the 
Central Government and the said Committee has recommended to the Central Government that the said fixed 
dose combination does not have therapeutic justification and the drug could be  its misused and overuse in 
cases where a single drug is required; 

And, whereas, after examination of the recommendations of the aforesaid Committee, the Central 
Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition, 
the manufacture for sale, sale and distribution for human use of the said drug in the country; 

Now, therefore, in exercise of the powers conferred by section 26A of the Drugs and Cosmetics Act, 
1940 (23 of 1940), the Central Government, hereby prohibits the manufacture for sale, sale and distribution 
for human use of the drug fixed dose combination of Nimesulide + Levocetrizine with immediate effect. 

[F. No. X.11014/12/2017-DRS] 

K. L. SHARMA, Jt Secy. 
 

अिधसचूनाअिधसचूनाअिधसचूनाअिधसचूना    

नई ᳰद᭨ ली, 8 जून, 2017 

काकाकाका....आआआआ. 185. 185. 185. 1852222((((अअअअ).).).).————के᭠ ᮤ ीय सरकार के ᭟ यान मᱶ यह बात लाई गई थी ᳰक ऑ᭢लो᭍ साऑ᭢लो᭍ साऑ᭢लो᭍ साऑ᭢लो᭍ सािसनिसनिसनिसन    + + + + ओरिनडाज़ोल इंज᭍े शओरिनडाज़ोल इंज᭍े शओरिनडाज़ोल इंज᭍े शओरिनडाज़ोल इंज᭍े शनननन कᳱकᳱकᳱकᳱ िनयत िनयत िनयत िनयत 
खुराक सयंोजन ओषिधखुराक सयंोजन ओषिधखुराक सयंोजन ओषिधखुराक सयंोजन ओषिध का ᮧयोग युिᲦसंगत नहᱭ है; 
 और के᭠ ᮤ ीय सरकार ᳇ारा गᳯठत नई ओषिध सलाहकार सिमित ᳇ारा इस िवषय कᳱ परीᭃा कᳱ गई ह ैऔर उ᭍ त सिमित ने 
के᭠ ᮤ ीय सरकार को यह िसफाᳯरश कᳱ ह ैᳰक उ᭍ त िनयत खुराक संयोजन युिᲦसंगत नहᱭ ह ैऔर दोनो ओषिधयᲂ को एक साथ आंᮢेतर ᱨप 
मᱶ दनेे का कोई िविन᳸द᭬ ट लाभ नहᱭ ह ैऔर इस ᮧकार इस ओषिध के िवपणन को जारी रखने का कोई िचᳰक᭜ सीय औिच᭜ य नहᱭ ह;ै 
 और उपयुᭅ᭍ त सिमित कᳱ िसफाᳯरशᲂ कᳱ परीᭃा करने के प᭫ चात् के᭠ ᮤ ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ैᳰक दशे मᱶ उ᭍ त 
ओषिध के मानव उपयोग के िलए िवᮓयाथᭅ िविनमाᭅण, िवᮓय और िवतरण को ᮧितिष᳍ करके िविनयिमत करना लोकिहत मᱶ आव᭫ यक 
और समीचीन ह;ै 

 अत:, अब, के᭠ ᮤ ीय सरकार, ओषिध और ᮧसाधन सामᮕी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) कᳱ धारा 26क ᳇ारा ᮧद᭜ त 
शिᲦयᲂ का ᮧयोग करते ᱟए, ऑ᭢लो᭍ साऑ᭢लो᭍ साऑ᭢लो᭍ साऑ᭢लो᭍ सािसनिसनिसनिसन    + + + + ओरिनडाज़ोल इंजे᭍ शओरिनडाज़ोल इंजे᭍ शओरिनडाज़ोल इंजे᭍ शओरिनडाज़ोल इंजे᭍ शनननन कᳱ िनयत खरुाक सयंोजन ओषिधकᳱ िनयत खरुाक सयंोजन ओषिधकᳱ िनयत खरुाक सयंोजन ओषिधकᳱ िनयत खरुाक सयंोजन ओषिध का मानव उपयोग के िलए 
िवᮓयाथᭅ िविनमाᭅण, िवᮓय और िवतरण त᭜ काल ᮧभाव से ᮧितिष᳍ करती है। 

[फा. सं. ए᭍ स.11014/12/2017-डीआरएस] 

कंुदन लाल शमाᭅ, संयु᭍ त सिचव 

 
NOTIFICATION 

 
New Delhi, the 8th June, 2017 

 
S.O. 1852(E).—Whereas it had been brought to the notice of the Central Government that the use of 

the drug fixed dose combination of Ofloxacin + Ornidazole injection is not rational; 
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And, whereas, the matter has been examined by the New Drugs Advisory Committee constituted by 
the Central Government and the said Committee has recommended to the Central Government that the said 
fixed dose combination is not rational and there is no specific advantage an administering both drugs together 
in parental form and as such there is no therapeutic justification for the continued marketing of this drug; 

And, whereas, after examination of the recommendations of the aforesaid Committee, the Central 
Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition, 
the manufacture for sale, sale and distribution for human use of the said drug in the country; 

Now, therefore, in exercise of the powers conferred by section 26A of the Drugs and Cosmetics Act, 
1940 (23 of 1940), the Central Government, hereby prohibits the manufacture for sale, sale and distribution 
for human use of the drug fixed dose combination of Ofloxacin + Ornidazole injection with immediate 
effect. 

[F. No. X.11014/12/2017-DRS] 

K. L. SHARMA, Jt Secy. 
 

अिधसचूनाअिधसचूनाअिधसचूनाअिधसचूना    

नई ᳰद᭨ ली, 8 जून, 2017 

काकाकाका....आआआआ. 185. 185. 185. 1853333((((अअअअ).).).).————के᭠ ᮤ ीय सरकार के ᭟ यान मᱶ यह बात लाई गई थी ᳰक जमेी᭢लो᭍ साजमेी᭢लो᭍ साजमेी᭢लो᭍ साजमेी᭢लो᭍ सािसनिसनिसनिसन    + + + + एमᮩो᭍ सोएमᮩो᭍ सोएमᮩो᭍ सोएमᮩो᭍ सोलललल कᳱकᳱकᳱकᳱ िनयत खरुाक िनयत खरुाक िनयत खरुाक िनयत खरुाक 
सयंोजन ओषिधसयंोजन ओषिधसयंोजन ओषिधसयंोजन ओषिध का ᮧयोग युिᲦसगंत नहᱭ ह ैऔर इससे मानव जीवन को खतरा होने कᳱ संभावना है; 
 और के᭠ ᮤ ीय सरकार ᳇ारा गᳯठत इस िवषय से संबंिधत िवशेष᭄ सिमित ᳇ारा इस िवषय कᳱ परीᭃा कᳱ गई ह ैऔर उ᭍ त सिमित 
ने के᭠ ᮤ ीय सरकार को यह िसफाᳯरश कᳱ ह ै ᳰक उ᭍ त ओषिध मᱶ पयाᭅ᭡ त िचᳰक᭜ सीय औिच᭜ य नहᱭ ह ै ᭍ योᳰक एमᮩो᭍ सोल ओषिध का 
ᮧितसू᭯ मजीवी सᳰᮓयता मᱶ कोई अितᳯर᭍ त फायदा नहᱭ है; 
 और उपयुᭅ᭍ त सिमित कᳱ िसफाᳯरशᲂ कᳱ परीᭃा करने के प᭫ चात् के᭠ ᮤ ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ैᳰक दशे मᱶ उ᭍ त 
ओषिध के मानव उपयोग के िलए िवᮓयाथᭅ िविनमाᭅण, िवᮓय और िवतरण को ᮧितिष᳍ करके िविनयिमत करना लोकिहत मᱶ आव᭫ यक 
और समीचीन ह;ै 

अत:, अब, के᭠ ᮤ ीय सरकार, ओषिध और ᮧसाधन सामᮕी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) कᳱ धारा 26क ᳇ारा ᮧद᭜ त 
शिᲦयᲂ का ᮧयोग करते ᱟए, जमेी᭢लो᭍ साजमेी᭢लो᭍ साजमेी᭢लो᭍ साजमेी᭢लो᭍ सािसनिसनिसनिसन    + + + + एमᮩो᭍ सोएमᮩो᭍ सोएमᮩो᭍ सोएमᮩो᭍ सोलललल कᳱ िनयत खरुाक सयंोजन ओषिधकᳱ िनयत खरुाक सयंोजन ओषिधकᳱ िनयत खरुाक सयंोजन ओषिधकᳱ िनयत खरुाक सयंोजन ओषिध का मानव उपयोग के िलए िवᮓयाथᭅ 
िविनमाᭅण, िवᮓय और िवतरण त᭜ काल ᮧभाव से ᮧितिष᳍ करती ह।ै    

[फा. सं. ए᭍ स.11014/12/2017-डीआरएस] 

कंुदन लाल शमाᭅ, संयु᭍ त सिचव 

NOTIFICATION 
 

New Delhi, the 8th June, 2017 
 

S.O. 1853(E).—Whereas it had been brought to the notice of the Central Government i that the use of the 
drug fixed dose combination of Gemifloxacin + Ambroxol is not rational and is likely involve risk to human beings; 

And, whereas, the matter has been examined by Subject Expert Committee constituted by the Central 
Government and the said Committee recommended to the Central Government that the said drug does not have sufficient 
therapeutic justification as the drug Ambroxol does not have any added advantage in antimicrobial activity; 

And, whereas, after examination of the recommendations of the aforesaid Committee, the Central Government 
is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition, the manufacture for sale, 
sale and distribution for human use of the said drug in the country; 
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Now, therefore, in exercise of the powers conferred by section 26A of the Drugs and Cosmetics Act, 1940 (23 
of 1940), the Central Government, hereby prohibits the manufacture for sale, sale and distribution for human use of the 
drug fixed dose combination of Gemifloxacin + Ambroxol with immediate effect. 

[F. No. X.11014/12/2017-DRS] 

K. L. SHARMA, Jt Secy. 
 

अिधसचूनाअिधसचूनाअिधसचूनाअिधसचूना    

नई ᳰद᭨ ली, 8 जून, 2017 

काकाकाका....आआआआ. 185. 185. 185. 1854444((((अअअअ).).).).————के᭠ ᮤ ीय सरकार के ᭟ यान मᱶ यह बात लाई गई थी ᳰक ᭏ लु᭏ लु᭏ लु᭏ लुकोसामाइनकोसामाइनकोसामाइनकोसामाइन    + + + + इबुᮧोफेनइबुᮧोफेनइबुᮧोफेनइबुᮧोफेन कᳱकᳱकᳱकᳱ िनयत खरुाक सयंोजन िनयत खरुाक सयंोजन िनयत खरुाक सयंोजन िनयत खरुाक सयंोजन 
ओषिधओषिधओषिधओषिध का ᮧयोग युिᲦसंगत नहᱭ ह;ै 
 और के᭠ ᮤ ीय सरकार ᳇ारा गᳯठत इस िवषय से संबंिधत िवशेष᭄ सिमित ᳇ारा इस िवषय कᳱ परीᭃा कᳱ गई ह ैऔर उ᭍ त सिमित 
ने के᭠ ᮤ ीय सरकार को यह िसफाᳯरश कᳱ ह ैᳰक उ᭍ त ओषिध मᱶ युिᲦसंगतता और िचᳰक᭜ सीय औिच᭜ य नहᱭ है; 
 और उपयुᭅ᭍ त सिमित कᳱ िसफाᳯरशᲂ कᳱ परीᭃा करने के प᭫ चात् के᭠ ᮤ ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ैᳰक दशे मᱶ उ᭍ त 
ओषिध के मानव उपयोग के िलए िवᮓयाथᭅ िविनमाᭅण, िवᮓय और िवतरण को ᮧितिष᳍ करके िविनयिमत करना लोकिहत मᱶ आव᭫ यक 
और समीचीन ह;ै 
 अत:, अब, के᭠ ᮤ ीय सरकार, ओषिध और ᮧसाधन सामᮕी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) कᳱ धारा 26क ᳇ारा ᮧद᭜ त 
शिᲦयᲂ का ᮧयोग करते ᱟए, ᭏ लु᭏ लु᭏ लु᭏ लुकोसामाइनकोसामाइनकोसामाइनकोसामाइन    + + + + इबᮧुोफेनइबᮧुोफेनइबᮧुोफेनइबᮧुोफेन कᳱ िनयत खरुाक सयंोजन ओषिधकᳱ िनयत खरुाक सयंोजन ओषिधकᳱ िनयत खरुाक सयंोजन ओषिधकᳱ िनयत खरुाक सयंोजन ओषिध का मानव उपयोग के िलए िवᮓयाथᭅ 

िविनमाᭅण, िवᮓय और िवतरण त᭜ काल ᮧभाव से ᮧितिष᳍ करती ह।ै 
[फा. सं. ए᭍ स.11014/12/2017-डीआरएस] 

कंुदन लाल शमाᭅ, संयु᭍ त सिचव 

 
NOTIFICATION 

New Delhi, the 8th June, 2017. 

S.O. 1854(E).—Whereas it had been brought to the notice of the Central Government that the use of 
the drug fixed dose combination of Glucosamine + Ibuprofen is not rational; 

And, whereas, the matter has been examined by the Subject Expert Committee constituted by the 
Central Government and the said Committee recommended to the Central Government that the said drug lacks 
rationality and therapeutic justification; 

And, whereas, after examination of the recommendations of the aforesaid Committee, the Central 
Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition, 
the manufacture for sale, sale and distribution for human use of the said drug in the country; 

Now, therefore, in exercise of the powers conferred by section 26A of the Drugs and Cosmetics Act, 
1940 (23 of 1940), the Central Government, hereby prohibits the manufacture for sale, sale and distribution 
for human use of the drug fixed dose combination of Glucosamine + Ibuprofen with immediate effect. 

[F. No. X.11014/12/2017-DRS] 

K. L. SHARMA, Jt Secy. 
 

अिधसचूनाअिधसचूनाअिधसचूनाअिधसचूना    

नई ᳰद᭨ ली, 8 जून, 2017 

काकाकाका....आआआआ. 185. 185. 185. 1855555((((अअअअ).).).).————के᭠ ᮤ ीय सरकार के ᭟ यान मᱶ यह बात लाई गई थी ᳰक इटोडोलकइटोडोलकइटोडोलकइटोडोलक    + + + + पैरासटेामोलपैरासटेामोलपैरासटेामोलपैरासटेामोल कᳱकᳱकᳱकᳱ िनयत खरुाक सयंोजन िनयत खरुाक सयंोजन िनयत खरुाक सयंोजन िनयत खरुाक सयंोजन 
ओषिधओषिधओषिधओषिध का ᮧयोग युिᲦसंगत नहᱭ ह;ै 



¹Hkkx IIµ[k.M 3(ii)º Hkkjr dk jkti=k % vlk/kj.k 5 
 
 और के᭠ ᮤ ीय सरकार ᳇ारा गᳯठत नई ओषिध सलाहकार सिमित ᳇ारा इस िवषय कᳱ परीᭃा कᳱ गई ह ैऔर उ᭍ त सिमित ने 
के᭠ ᮤ ीय सरकार को यह िसफाᳯरश कᳱ ह ै ᳰक उ᭍ त िनयत खुराक संयोजन का कोई िचᳰक᭜ सीय औिच᭜ य नहᱭ और दोनᲂ ओषिधयᲂ को 
‘यथापेिᭃत’ आधार पर पृथक-पृथक दनेा सवᲃ᭜ तम ह;ै 
 और उपयुᭅ᭍ त सिमित कᳱ िसफाᳯरशᲂ कᳱ परीᭃा करने के प᭫ चात् के᭠ ᮤ ीय सरकार का यह समाधान हो गया ह ैᳰक दशे मᱶ उ᭍ त 
ओषिध के मानव उपयोग के िलए िवᮓयाथᭅ िविनमाᭅण, िवᮓय और िवतरण को ᮧितिष᳍ करके िविनयिमत करना लोकिहत मᱶ आव᭫ यक 
और समीचीन ह;ै 

 अत:, अब, के᭠ ᮤ ीय सरकार, ओषिध और ᮧसाधन सामᮕी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) कᳱ धारा 26क ᳇ारा 
ᮧद᭜ त शिᲦयᲂ का ᮧयोग करते ᱟए, इटोडोलकइटोडोलकइटोडोलकइटोडोलक    + + + + पैरासटेामोलपैरासटेामोलपैरासटेामोलपैरासटेामोल कᳱ िनयत खरुाक सयंोजन ओषिधकᳱ िनयत खरुाक सयंोजन ओषिधकᳱ िनयत खरुाक सयंोजन ओषिधकᳱ िनयत खरुाक सयंोजन ओषिध का मानव उपयोग के िलए िवᮓयाथᭅ 
िविनमाᭅण, िवᮓय और िवतरण त᭜ काल ᮧभाव से ᮧितिष᳍ करती ह।ै 

[फा. सं. ए᭍ स.11014/12/2017-डीआरएस] 

कंुदन लाल शमाᭅ, संयु᭍ त सिचव 

 
NOTIFICATION 

New Delhi, the 8th June, 2017 

S.O. 1855(E).—Whereas it had been brought to the notice of the Central Government that the use of the drug 
fixed dose combination of Etodolac + Paracetamol is not rational; 

And, whereas, the matter has been examined by the New Drugs Advisory Committee constituted by the Central 
Government and the  said Committee has recommended to the Central Government that the said fixed dose combination 
drug does not have therapeutic justification and the two drugs are best administered separately on as required basis; 

And, whereas, after examination of the recommendations of the aforesaid Committee, the Central Government 
is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of prohibition, the manufacture for sale, 
sale and distribution for human use of the said drug in the country; 

Now, therefore, in exercise of the powers conferred by section 26A of the Drugs and Cosmetics Act, 1940 (23 
of 1940), the Central Government, hereby prohibits the manufacture for sale, sale and distribution for human use of the 
drug fixed dose combination of Etodolac + Paracetamol with immediate effect. 

[F. No. X.11014/12/2017-DRS] 

K. L. SHARMA, Jt Secy. 
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