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 la- 4931] ubZ fnYyh] c`gLifrokj] fnlEcj 13] 2018@vxzgk;.k 22] 1940    
No.  4931] NEW DELHI, THURSDAY, DECEMBER 13, 2018/AGRAHAYANA 22,  1940 � वा� वा� वा� वा� � य� � य� � य� � य    एवंएवंएवंएवं    प�रवारप�रवारप�रवारप�रवार    क� याक� याक� याक� याणणणण    मं�ालयमं�ालयमं�ालयमं�ालय    ((((� वा� वा� वा� वा� � य� � य� � य� � य    एवंएवंएवंएवं    प�रवारप�रवारप�रवारप�रवार    क� याक� याक� याक� याणणणण    िवभागिवभागिवभागिवभाग))))    अिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचनाअिधसूचना    नई �द� ली, 13 �दस� बर, 2018 काकाकाका....आआआआ....    6161616161616161((((अअअअ))))....————जब�क क� 
ीय सरकार के �यान म� यह लाया गया ह ै�क औषिध बुि�लजीन का उपयोग भूख उ�ेजक के �प म� मानव उपयोग के िलए तक� संगत नह� ह;ै और, जब�क क� 
ीय सरकार  ारा ग#ठत िवषय िवशेष( सिमित  ारा मामले क) जांच क) गई ह ैऔर उ� त सिमित ने बताया ह ै�क िविनमा�ता*  ारा भूख उ�ेजक के �प म� उपयोग को उिचत ठहराने के िलए मानव पर कोई नैदािनक परी+ण अ� ययन #रपोट� 01 तुत नह� क) ह ैऔर इसिलए, उ� त सिमित ने एक भूख उ�ेजक के �प म� उ� त औषिध के िवपणन को जारी रखने क) अनुशंसा नह� क) ह।ै  और, जब�क औषिध तकनीक) सलाहकार बोड� ने उ� त मामले पर िवचार �कया ह ैऔर जनिहत म� “भूख उ�ेजक” संकेतक  के �प म� बुि�लजीन के िविनमा�ण, िव3य और िवतरण को 0ितिष4 करने क) िसफा#रश क) ह ैऔर “िविभ7 एल9ज�क दशा* (राइनाइ#टस, कंजि�टवाइ#टस और िप�) के ला+िणक उपचार और मोशन िसकनेस क) रोकथाम और उपचार” के संकेतक के िलए िवपणन जारी रखने क) अनुशंसा क) है; और, जब�क िवषय िवशेष( सिमित और औषिध तकनीक) सलाहकार बोड� क) िसफा#रश; क) परी+ा के प<ात् क� 
ीय सरकार संतु> ह ैक) उ? औषिध बुि�लजीन का भखू उ�ेजक के �प म� उपयोग के िलए �कए गए दावे का कोई िच�कAसीय मू�य नह� ह ैऔर इसम� मानव जीवन के जोिखम म� पड़ने क) सभंावना ह;ै अतः अब क� 
ीय सरकार औषिध और 0साधन सामDी अिधिनयम, 1940 (1940 का 23) क) धारा 26 क के अधीन 0द� शि?य; का 0योग करते Eए एवं संतु> होने पर �क लोकिहत म� यह आवGयक और समीचीन ह,ै मानव जीवन म� उपयोग 



2   THE GAZETTE OF INDIA : EXTRAORDINARY  [PART II—SEC. 3(ii)] के िलए बुि�लजीन और इसके फ़ॉमू�लेशJस का िविनमा�ण, िव3य अथवा िवतरण को इस 0कार िविनयिमत करती ह ै �क िविनमा�ता बुि�लजीन और इसके फ़ॉमू�लेशJस के आधान पर "भूख उ�ेजक के �प म� 0योग हतुे नह�" शKद; से लेबल कर�गे और इJह� शKद; को साफ़ अ+र; म� बुि�लजीन और इसके फ़ॉमू�लेशJस के पैकेज सि7वेश और 0चार सािहAय म� भी उLधृत कर�गे।    [फा. सं. ए� स-11014/18/2017-डीआरएस] सुधीर कुमार, संयु� त सिचव  
MINISTRY OF HEALTH AND FAMILY WELFARE 

(Department of Health and Family Welfare) 

NOTIFICATION 

New Delhi, the 13th December, 2018. 

S.O. 6161(E).—Whereas it has been brought to the notice of the Central Government that the use of the drug 

Buclizine as appetite stimulant for human use 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 stated that no clinical trial study report on human beings to justify the use of the 

Buclizine as an appetite stimulant has been produced by the manufacturers and hence, the said committee has not 

recommended the continued marketing of the aforesaid drug as an appetite stimulant; 

And, whereas, the Drugs Technical Advisory Board has also considered the said matter and recommended for 

prohibiting the manufacture, sale and distribution of Buclizine for the indication “as appetite stimulant” in public interest 

and continuing the marketing for the indications “symptomatic treatment of various allergic conditions (rhinitis, 

conjunctivitis and urticaria) and for prevention and treatment of motion sickness”;   

And, whereas, after examination of the recommendations of the Subject Expert Committee and Drugs Technical 

Advisory Board, the Central Government is satisfied that the use of said drug Buclizine do not have any therapeutic value 

claimed for as an appetite stimulant and is likely to involve risk to human beings; 

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

of 1940), the Central Government, on being satisfied that it is hereby necessary and expedient in public interest to do so 

regulates the manufacture, sale or distribution of Buclizine and its formulations for use in human beings subject to the 

conditions that the manufacturer shall label the container of Buclizine and its formulation and also mention in 

conspicuous manner on the package insert and promotional literature of Buclizine and its formulation with the words 

“Not to be used as appetite stimulant”. 

 [F.No. X.11014/18/2017-DRS] 

 SUDHIR KUMAR, Jt. Secy.      
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