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अजधसचूना 

नई दिल्ली, 11 िून, 2026 

का.आ. 3068(अ).— केन्द्रीय सरकार संतुष्ट ह ैदक एजसटाइल सजैलजसजलक एजसड + एथोहपे्टाजीन के जस्ट्थर खुराक 

संयोिन ओषजध का उपयोग मानवों के जलए िोजखम उत्पन्न कर सकता ह,ै िबदक उक्त ओषजध के सुरजित जवकल्प उपलब्ध 

हैं; 

और, इस जस्ट्थर खुराक संयोिन की एक जविेषज्ञ सजमजत द्वारा परीिा करन ेका जनणणय जलया गया था और ररपोटण 

ओषजध तकनीकी सलाहकार बोडण के समि रखी िा सकती ह;ै 

और, इस मामले की वषण 2021 में एक जविषेज्ञ सजमजत द्वारा परीिा की गई थी और उक्त सजमजत न ेबताया दक 

उपलब्ध डेटा और सहकमी-समीजित वजै्ञाजनक साक्ष्य इस जस्ट्थर खरुाक सयंोिन की तार्कणकता का समथणन नहीं करत ेहैं और 

इस ेअतार्कणक माना; 
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और, ओषजध तकनीकी सलाहकार बोडण न ेजविेषज्ञ सजमजत की ररपोटण की परीिा की और सैद्ांजतक रूप से जविेषज्ञ 

सजमजत की जसफाररि से सहमत हुआ और जसफाररि की दक ओषजध तकनीकी सलाहकार बोडण की उप-सजमजत इस जस्ट्थर 

खुराक संयोिन सजहत सभी अतार्कण क जस्ट्थर खुराक संयोिनों की जवस्ट्तार से परीिा करेगी; 

और, उक्त उप-सजमजत ने सावणिजनक सूचनाओं के माध्यम से उक्त जस्ट्थर खुराक संयोिन के जवजनमाणताओं या 

जहतधारकों को जस्ट्थर खुराक संयोिन के संबंध में सटीक डेटा प्रस्ट्तुत करन ेका अवसर भी दिया था; 

और, उक्त उप-सजमजत न ेजस्ट्थर खुराक संयोिन की परीिा करने के पश्चात,् उक्त जस्ट्थर खुराक संयोिन के संबंध में 

अपनी ररपोटण तारीख 28 दिसंबर, 2024 को प्रस्ट्तुत की, जिसमें अन्द्य बातों के साथ-साथ कहा गया था दक व्यापक िनजहत 

में, इस जस्ट्थर खरुाक सयंोिन के जवजनमाणण, जवक्रय या जवतरण को प्रजतबंजधत करना आवश्यक ह ैक्योंदक इन अवयवों के जस्ट्थर 

खरुाक सयंोिन के जलए कोई जचदकत्सीय औजचत्य नहीं ह;ै 

और, उक्त उप-सजमजत की उक्त ररपोटण पर ओषजध तकनीकी सलाहकार बोडण द्वारा जवचार दकया गया और वह उक्त उप-सजमजत 

की उक्त जसफाररि स ेसहमत हुआ; 

और, ओषजध तकनीकी सलाहकार बोडण की जसफाररिों के आधार पर, केन्द्रीय सरकार संतषु्ट ह ैदक िेि में मानव 

उपयोग के जलए उक्त ओषजध के जवजनमाणण, जवक्रय या जवतरण को प्रजतबंजधत करना िनजहत में आवश्यक और समीचीन ह।ै 

अतः, अब, ओषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम, 1940 (1940 का 23) की धारा 26क द्वारा प्रित्त िजक्तयों का 

प्रयोग करते हुए, केन्द्रीय सरकार, यह करन ेके जलए िनजहत में आवश्यक और समीचीन होन ेसे संतुष्ट होकर, एतद्द्वारा मानव 

उपयोग के जलए एजसटाइल सजैलजसजलक एजसड + एथोहपे्टाजीन के जस्ट्थर खुराक संयोिन के जवजनमाणण, जवक्रय या जवतरण 

को तत्काल प्रभाव से जनजषद् करती ह।ै 

[फा. सं . X.11035/53/2014-डीएफक्यूसी(भाग.- III)] 

हषण मंगला, संयुक्त सजचव 

 

 MINISTRY OF HEALTH AND FAMILY WELFARE 

(Department of Health and Family Welfare) 

 NOTIFICATION  

New Delhi, the 11th June, 2026 

S.O.  3068(E).— whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed 

dose combination of Acetyl Salicylic Acid + Ethoheptazine is likely to involve risk to human beings when 

safer alternatives to the said drug are available;  

And whereas, it was decided to examine this fixed dose combination by an Expert Committee 

and the report may be placed before the Drugs Technical Advisory Board; 

And whereas, the matter was examined by an Expert Committee in the year 2021 and the said 

Committee reported that the available data and peer reviewed scientific evidences do not support the 

rationality of this fixed dose combination and considered it as irrational; 

And whereas, the Drugs Technical Advisory Board examined the report of the Expert 

Committee and in-principle agreed to the recommendation of the Expert Committee and recommended that 

the Sub-Committee of Drugs Technical Advisory Board shall examine all irrational fixed dose combinations 

including this fixed dose combination in detail; 
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And whereas, the said Sub-Committee had also given opportunity to the manufacturers or 

stakeholders of the said fixed dose combination for presenting the precise data with respect to the fixed dose 

combination through public notices;  

And whereas, the said Sub-Committee, after examining the fixed dose combination, submitted 

its report dated the 28th December, 2024 with respect to the said fixed dose combination which, inter alia 

stated that in the larger public interest, it is necessary to prohibit the manufacture, sale or distribution 

of this fixed dose combination as there is no therapeutic justification for the fixed dose combination of 

these ingredients; 

And whereas, the said report of the said Sub-Committee was considered by the Drugs Technical 

Advisory Board and it agreed with the said recommendation of the said Sub-Committee;  

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

Central Government being satisfied that it is necessary and expedient in public interest to prohibit the 

manufacture, sale or distribution of the said drug for human use 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, being satisfied that it is necessary and expedient in the 

public interest so to do, hereby prohibits the manufacture, sale or distribution of the fixed dose combination 

of Acetyl Salicylic Acid + Ethoheptazine for human use, with immediate effect. 

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

HARSH MANGLA, Jt. Secy. 

अजधसचूना 

नई दिल्ली, 11 िून, 2026 

 का.आ. 3069(अ).— कें रीय सरकार संतषु्ट ह ैदक एलोवरेा + िोिोबा तले + व्हीट िमण तले + टी री 

तले के जनजश्चत खुराक संयोिन वाली ओषजध का उपयोग मानवों के जलए िोजखम पिैा कर सकता ह,ै िबदक उक्त ओषजध के 

सुरजित जवकल्प उपलब्ध हैं; 

और, इस जनजश्चत खुराक संयोिन की एक जविेषज्ञ सजमजत द्वारा परीिा करने का जनणणय जलया गया था और ररपोटण 

को ओषजध तकनीकी सलाहकार बोडण के समि रखा िा सकेगा; 

और, वषण 2021 में एक जविेषज्ञ सजमजत द्वारा इस मामले की परीिा की गई थी और उक्त सजमजत न ेबताया दक 

उपलब्ध डेटा और सहकमी-समीजित वजै्ञाजनक साक्ष्य इस जनजश्चत खरुाक सयंोिन की तार्कणकता का समथणन नहीं करत ेहैं 

और इस ेअतार्कणक माना; 

और, ओषजध तकनीकी सलाहकार बोडण न ेजविेषज्ञ सजमजत की ररपोटण की परीिा की और सैद्ांजतक रूप से जविेषज्ञ 

सजमजत की जसफाररि से सहमत हुआ और जसफाररि की दक ओषजध तकनीकी सलाहकार बोडण की उप-सजमजत इस जनजश्चत 

खुराक संयोिन सजहत सभी अतार्कण क जनजश्चत खुराक संयोिनों की जवस्ट्तार से परीिा करेगी; 

और, उप-सजमजत ने सावणिजनक सूचनाओं के माध्यम से उक्त जनजश्चत खुराक संयोिन के जवजनमाणताओं या जहतधारकों 

को जनजश्चत खुराक संयोिन के संबंध में सटीक डेटा प्रस्ट्ततु करने का अवसर भी दिया था; 

और, उक्त उप-सजमजत ने जनजश्चत खुराक संयोिन की परीिा करने के पश्चात,् उक्त जनजश्चत खुराक संयोिन के संबंध 

में अपनी ररपोटण तारीख 28 दिसंबर, 2024 को प्रस्ट्ततु की, जिसमें अन्द्य बातों के साथ-साथ कहा गया था दक व्यापक िनजहत 

में, इस जनजश्चत खरुाक सयंोिन के जवजनमाणण, जवक्रय या जवतरण पर प्रजतबधं लगाना आवश्यक ह ैक्योंदक इन अवयवों के 

जनजश्चत खरुाक सयंोिन के जलए कोई जचदकत्सीय औजचत्य नहीं ह;ै 

और, उक्त उप-सजमजत की उक्त ररपोटण पर ओषजध तकनीकी सलाहकार बोडण द्वारा जवचार दकया गया और वह उक्त 

उप-सजमजत की उक्त जसफाररि से सहमत हुआ; 

और, ओषजध तकनीकी सलाहकार बोडण की जसफाररिों के आधार पर, कें रीय सरकार संतषु्ट ह ै दक िेि में मानव 

उपयोग के जलए उक्त ओषजध के जवजनमाणण, जवक्रय या जवतरण पर प्रजतबंध लगाना िनजहत में आवश्यक और समीचीन ह।ै 
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अतः, अब, ओषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम, 1940 (1940 का 23) की धारा 26क द्वारा प्रित्त िजक्तयों का 

प्रयोग करत ेहुए, कें रीय सरकार, यह संतषु्ट होन ेपर दक ऐसा करना िनजहत में आवश्यक और समीचीन ह,ै एतद्द्वारा एलोवरेा 

+ िोिोबा तले + व्हीट िमण तले + टी री तले के जनजश्चत खुराक संयोिन के मानव उपयोग के जलए जवजनमाणण, जवक्रय या 

जवतरण को तत्काल प्रभाव से प्रजतबंजधत करती ह।ै 

[फा. सं . X.11035/53/2014-डीएफक्यूसी(भाग.- III)] 

हषण मंगला, संयुक्त सजचव 

 

 

NOTIFICATION 

New Delhi, the 11th June, 2026 

S.O. 3069(E).— whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Aloe vera + Jojoba oil + Wheat germ oil + Tea tree oil is likely to involve risk to human 

beings when safer alternatives to the said drug are available;  

And whereas, it was decided to examine this fixed dose combination by an Expert Committee and 

the report may be placed before the Drugs Technical Advisory Board; 

And whereas, the matter was examined by an Expert Committee in the year 2021 and the said 

Committee reported that the available data and peer reviewed scientific evidences do not support the 

rationality of this fixed dose combination and considered it as irrational; 

And whereas, the Drugs Technical Advisory Board examined the report of the Expert Committee 

and in-principle agreed to the recommendation of the Expert Committee and recommended that the Sub-

Committee of Drugs Technical Advisory Board shall examine all irrational fixed dose combinations 

including this fixed dose combination in detail;  

And whereas, the said Sub-Committee had also given opportunity to the manufacturers or 

stakeholders of the said fixed dose combination for presenting the precise data with respect to the fixed dose 

combination through public notices.;  

And whereas, the said Sub-Committee after examining the fixed dose combination, submitted its 

report dated the 28th December, 2024 with respect to the said fixed dose combination which, inter alia stated 

that in the larger public interest, it is necessary to prohibit the manufacture, sale or distribution of this 

fixed dose combination as there is no therapeutic justification for the fixed dose combination of these 

ingredients; 

And whereas, the said report of the said Sub-Committee was considered by the Drugs Technical 

Advisory Board and it agreed with the said recommendation of the said Sub-Committee;  

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

Central Government being satisfied that it is necessary and expedient in public interest to prohibit the 

manufacture, sale or distribution of the said drug for human use 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, being satisfied that it is necessary and expedient in the public 

interest so to do, hereby prohibits the manufacture, sale or distribution of the fixed dose combination of Aloe 

vera + Jojoba oil + Wheat germ oil + Tea tree oil for human use, with immediate effect. 

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

HARSH MANGLA, Jt. Secy. 
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अजधसचूना 

नई दिल्ली, 11 िून, 2026 

 का.आ. 3070(अ).— चंूदक, कें रीय सरकार संतुष्ट ह ै दक एमोजक्सजसजलन + सरेारटयोपजेप्टडेज + 

लकै्टोबजैसलस स्ट्पोरोिने्द्स के जनजश्चत खुराक संयोिन वाली िवा का उपयोग मानवों के जलए िोजखम पैिा कर सकता ह ैिबदक 

उक्त िवा के सुरजित जवकल्प उपलब्ध हैं; 

और, स्ट्वास्ट््य और पररवार कल्याण मंत्रालय के परामिण के पश्चात,् इस जनजश्चत खुराक संयोिन की एक जविेषज्ञ 

सजमजत द्वारा परीिा करन ेका जनणणय जलया गया था और ररपोटण ओषजध तकनीकी सलाहकार बोडण के समि रखी िा सकेगी; 

और, इस मामले की वषण 2021 में एक जविेषज्ञ सजमजत द्वारा परीिा की गई थी और उक्त सजमजत न ेबताया दक 

फामाणकोडायनाजमक रूप स ेअप्रासजंगक, एमोजक्सजसजलन और सरेारटयोपजेप्टडेज के समवती उपयोग का कोई ठोस निैाजनक 

साक्ष्य नहीं ह।ै यह सयंोिन मानक जचदकत्सीय दििाजनिेिों के अनसुार नहीं ह।ै सजमजत न ेयह भी कहा दक उपलब्ध डेटा और 

सहकमी-समीजित वजै्ञाजनक साक्ष्य इस जनजश्चत खरुाक सयंोिन की तकणसगंतता का समथणन नहीं करत ेहैं और इस ेअतार्कणक 

माना; 

और, ओषजध तकनीकी सलाहकार बोडण न ेजविेषज्ञ सजमजत की ररपोटण की परीिा की और सैद्ांजतक रूप से जविेषज्ञ 

सजमजत की जसफाररि से सहमत हुआ और जसफाररि की दक ओषजध तकनीकी सलाहकार बोडण की उप-सजमजत इस जनजश्चत 

खुराक संयोिन सजहत सभी अतार्कण क जनजश्चत खुराक संयोिनों की जवस्ट्तार से परीिा करेगी; 

और, उप-सजमजत ने उक्त जनजश्चत खुराक संयोिन के जनमाणताओं या जहतधारकों को भी सावणिजनक सूचनाओं के 

माध्यम से जनजश्चत खुराक संयोिन के संबंध में सटीक डेटा प्रस्ट्तुत करने का अवसर दिया था; 

और, उक्त उप-सजमजत ने जनजश्चत खुराक संयोिन की परीिा करने के पश्चात,् उक्त जनजश्चत खुराक संयोिन के संबंध 

में अपनी ररपोटण तारीख 28 दिसंबर, 2024 को प्रस्ट्ततु की, जिसमें, अन्द्य बातों के साथ-साथ, कहा गया था दक व्यापक 

िनजहत में, इस जनजश्चत खरुाक सयंोिन के जवजनमाणण, जवक्रय या जवतरण पर प्रजतबधं लगाना आवश्यक ह ैक्योंदक इन अवयवों 

के जनजश्चत खरुाक सयंोिन के जलए कोई जचदकत्सीय औजचत्य नहीं ह;ै 

और, उक्त उप-सजमजत की उक्त ररपोटण पर ओषजध तकनीकी सलाहकार बोडण द्वारा जवचार दकया गया और वह उक्त 

उप-सजमजत की उक्त जसफाररि से सहमत था; 

और, ओषजध तकनीकी सलाहकार बोडण की जसफाररिों के आधार पर, कें रीय सरकार संतषु्ट ह ै दक िेि में मानव 

उपयोग के जलए उक्त िवा के जवजनमाणण, जवक्रय या जवतरण पर प्रजतबंध लगाना िनजहत में आवश्यक और समीचीन ह।ै 

अतः, अब, ओषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम, 1940 (1940 का 23) की धारा 26क द्वारा प्रित्त िजक्तयों का 

प्रयोग करते हुए, कें रीय सरकार, यह संतुष्ट होन े पर दक ऐसा करना िनजहत में आवश्यक और समीचीन ह,ै एतद्द्वारा 

एमोजक्सजसजलन + सरेारटयोपजेप्टडेज + लकै्टोबजैसलस स्ट्पोरोिने्द्स के जनजश्चत खुराक संयोिन के मानव उपयोग के जलए 

जवजनमाणण, जवक्रय या जवतरण पर तत्काल प्रभाव से प्रजतबंध लगाती ह।ै 

[फा. सं . X.11035/53/2014-डीएफक्यूसी(भाग.- III)] 

हषण मंगला, संयुक्त सजचव 
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NOTIFICATION 

New Delhi, the 11th June, 2026 

S.O. 3070(E).— whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Amoxicillin + Serratiopeptidase + Lactobacillus Sporogenes is likely to involve risk to 

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

And whereas, after consultation with the Ministry of Health and Family Welfare, it was decided to 

examine this fixed dose combination by an Expert Committee and the report may be placed before the Drugs 

Technical Advisory Board; 

And whereas, the matter was examined by an Expert Committee in the year 2021 and the said 

Committee reported that the pharmacodynamically irrelevant, there is no sound clinical evidence of 

concurrent use of Amoxicillin and Serratiopeptidase. This combination is not as per standard 

therapeutic guidelines. The Committee also stated that available data and peer reviewed scientific 

evidences do not support the rationality of this fixed dose combination and considered it as irrational; 

And whereas, the Drugs Technical Advisory Board examined the report of the Expert Committee 

and in-principle agreed to the recommendation of the Expert Committee and recommended that the Sub-

Committee of Drugs Technical Advisory Board shall examine all irrational fixed dose combinations 

including this fixed dose combination in detail;  

And whereas, the said Sub-Committee had also given opportunity to the manufacturers or 

stakeholders of the said fixed dose combination for presenting the precise data with respect to the fixed dose 

combination through public notices.;  

And whereas, the said Sub-Committee, after examining the fixed dose combination, submitted its 

report dated the 28th December, 2024 with respect to the said fixed dose combination which, inter alia stated 

that in the larger public interest, it is necessary to prohibit the manufacture, sale or distribution of this 

fixed dose combination as there is no therapeutic justification for the fixed dose combination of these 

ingredients; 

And whereas, the said report of the said Sub-Committee was considered by the Drugs Technical 

Advisory Board and it agreed with the said recommendation of the said Sub-Committee;  

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

Central Government being satisfied that it is necessary and expedient in public interest to prohibit the 

manufacture, sale or distribution of the said drug for human use 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, being satisfied that it is necessary and expedient in the public 

interest so to do, hereby prohibits the manufacture, sale or distribution of the fixed dose combination of 

Amoxicillin + Serratiopeptidase + Lactobacillus Sporogenes for human use, with immediate effect. 

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

HARSH MANGLA, Jt. Secy. 
 

अजधसचूना 

नई दिल्ली, 11 िून, 2026 

का.आ. 3071(अ).— कें रीय सरकार संतुष्ट ह ैदक डाइसाइक्लोमाइन + परैाजसटामोल + जक्लजडजनयम ब्रोमाइड 

+ क्लोर्डणयाजपेॉक्साइड के जनजश्चत खुराक संयोिन वाली ओषजध का उपयोग मानवों के जलए िोजखम पैिा कर सकता ह,ै 

िबदक उक्त िवा के सुरजित जवकल्प उपलब्ध हैं;  

और, इस जनजश्चत खुराक संयोिन की एक जविेषज्ञ सजमजत द्वारा परीिा करने का जनणणय जलया गया था और ररपोटण 

को ओषजध तकनीकी सलाहकार बोडण के समि रखा िा सकता ह;ै और, वषण 2021 में एक जविषेज्ञ सजमजत द्वारा इस मामल े

की परीिा की गई थी और उक्त सजमजत न ेबताया दक डाइसाइक्लोमाइन में एक िजक्तिाली एंटी-कोजलनर्िणक गजतजवजध 

(ऐंठन-रोधी) ह ैऔर इसमें कुछ जचकनी मासंपिेी जिजथलक गणु भी हैं। इन्द्हें जक्लजडजनयम िसै ेदकसी अन्द्य एंटी-कोजलनर्िणक 
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एिेंट के साथ िोड़ना उजचत प्रतीत नहीं होता है। सजमजत न ेयह भी कहा दक उपलब्ध डेटा और सहकमी-समीजित वजै्ञाजनक 

साक्ष्य इस जनजश्चत खरुाक सयंोिन की तार्कणकता का समथणन नहीं करत ेहैं और इस ेअतार्कणक माना;  

और, ओषजध तकनीकी सलाहकार बोडण न े जविेषज्ञ सजमजत की ररपोटण की परीिा की और जविेषज्ञ सजमजत की 

जसफाररि से सैद्ांजतक रूप से सहमत हुआ और जसफाररि की दक ओषजध तकनीकी सलाहकार बोडण की उप-सजमजत इस 

जनजश्चत खुराक संयोिन सजहत सभी अतार्कण क जनजश्चत खुराक संयोिनों की जवस्ट्तार से परीिा करेगी;  

और, उप-सजमजत न ेउक्त जनजश्चत खुराक संयोिन के जनमाणताओं या जहतधारकों को सावणिजनक सूचनाओं के माध्यम 

से जनजश्चत खुराक संयोिन के संबंध में सटीक डेटा प्रस्ट्तुत करन ेका अवसर भी दिया था;  

और, उप-सजमजत ने इस जनजश्चत खुराक संयोिन की परीिा करन ेके पश्चात्, उक्त जनजश्चत खुराक संयोिन के संबंध 

में अपनी ररपोटण तारीख 28 दिसंबर, 2024 को प्रस्ट्ततु की, जिसमें अन्द्य बातों के साथ-साथ कहा गया था दक व्यापक िनजहत 

में, इस जनजश्चत खुराक संयोिन के जवजनमाणण, जवक्रय या जवतरण को प्रजतबंजधत करना आवश्यक ह ैक्योंदक इन सामजग्रयों के 

जनजश्चत खुराक संयोिन के जलए कोई जचदकत्सीय औजचत्य नहीं ह;ै  

और, उक्त उप-सजमजत की उक्त ररपोटण पर ओषजध तकनीकी सलाहकार बोडण द्वारा जवचार दकया गया और वह उक्त 

उप-सजमजत की उक्त जसफाररि से सहमत हुआ;  

और, ओषजध तकनीकी सलाहकार बोडण की जसफाररिों के आधार पर, कें रीय सरकार संतषु्ट ह ै दक िेि में मानव 

उपयोग के जलए उक्त िवा के जवजनमाणण, जवक्रय या जवतरण को प्रजतबंजधत करना िनजहत में आवश्यक और समीचीन ह।ै 

अतः, अब, ओषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम, 1940 (1940 का 23) की धारा 26क द्वारा प्रित्त िजक्तयों का 

प्रयोग करते हुए, कें रीय सरकार, यह संतुष्ट होन े पर दक ऐसा करना िनजहत में आवश्यक और समीचीन ह,ै एतद्द्वारा 

डाइसाइक्लोमाइन + परैाजसटामोल + जक्लजडजनयम ब्रोमाइड + क्लोर्डणयाजपेॉक्साइड के जनजश्चत खुराक संयोिन के मानव 

उपयोग के जलए जवजनमाणण, जवक्रय या जवतरण को तत्काल प्रभाव से प्रजतबंजधत करती ह।ै 

[फा. सं . X.11035/53/2014-डीएफक्यूसी(भाग.- III)] 

हषण मंगला, संयुक्त सजचव 

 

  

 NOTIFICATION  

New Delhi, the 11th June, 2026 

S.O. 3071(E).— whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Dicyclomine + Paracetamol + Clidinium Bromide + Chlordiazepoxide is likely to involve 

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

And whereas, it was decided to examine this fixed dose combination by an Expert Committee and the 

report may be placed before the Drugs Technical Advisory Board; 

And whereas, the matter was examined by an Expert Committee in the year 2021 and the said 

committee reported that Dicyclomine has a potent anti-cholinergic activity (anti-spasmodic) and also 

has some smooth muscle relaxant property. Combining these with another anti-cholinergic agent like 

Clidinium does not seem to be justified. The committee also stated that the available data and peer 

reviewed scientific evidences do not support the rationality of this fixed dose combination and 

considered it as irrational; 

And whereas, the Drugs Technical Advisory Board examined the report of the Expert Committee and 

in-principle agreed to the recommendation of the Expert Committee and recommended that the Sub-

Committee of Drugs Technical Advisory Board shall examine all irrational fixed dose combinations 

including this fixed dose combination in detail;  

And whereas, the said Sub-Committee had also given opportunity to the manufacturers or stakeholders 

of the said fixed dose combination for presenting the precise data with respect to the fixed dose combination 

through public notices.;  
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And whereas, the said Sub-Committee, after examining the fixed dose combination, submitted its 

report dated the 28th December, 2024 with respect to the said fixed dose combination, which, inter alia stated 

that in the larger public interest, it is necessary to prohibit the manufacture, sale or distribution of this 

fixed dose combination as there is no therapeutic justification for the Fixed Dose Combination of these 

ingredients; 

And whereas, the said report of the said Sub-Committee was considered by the Drugs Technical 

Advisory Board and it agreed with the said recommendation of the said Sub-Committee;  

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

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

sale or distribution of the said drug for human use 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, being satisfied that it is necessary and expedient in the public interest 

so to do, hereby prohibits the manufacture sale or distribution of the fixed dose combination of Dicyclomine 

+ Paracetamol + Clidinium Bromide + Chlordiazepoxide for human use, with immediate effect. 

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

HARSH MANGLA, Jt. Secy. 
 

 

 

अजधसचूना 

नई दिल्ली, 11 िून, 2026 

का.आ. 3072(अ).— कें रीय सरकार संतषु्ट ह ैदक एमोजक्सजसजलन + सरेारटयोपजेप्टडेज के जनजश्चत खुराक संयोिन 

वाली िवा का उपयोग मनुष्यों के जलए िोजखम पिैा कर सकता ह,ै िबदक उक्त िवा के सुरजित जवकल्प उपलब्ध हैं; 

और, इस जनजश्चत खुराक संयोिन की एक जविेषज्ञ सजमजत द्वारा परीिा करने का जनणणय जलया गया था और ररपोटण 

को ओषजध तकनीकी सलाहकार बोडण के समि रखा िा सकता ह;ै 

और, इस मामले की वषण 2021 में एक जविेषज्ञ सजमजत द्वारा परीिा की गई थी और उक्त सजमजत न ेबताया दक 

फामाणकोडायनाजमक रूप स ेअप्रासजंगक होन ेके कारण, एमोजक्सजसजलन और सरेारटयोपजेप्टडेज के समवती उपयोग का कोई 

ठोस निैाजनक साक्ष्य नहीं है। यह सयंोिन मानक जचदकत्सीय दििाजनिेिों के अनसुार नहीं ह।ै सजमजत न ेयह भी कहा दक 

उपलब्ध डेटा और सहकमी-समीजित वजै्ञाजनक साक्ष्य इस जनजश्चत खरुाक सयंोिन की तकणसगंतता का समथणन नहीं करत ेहैं 

और इस ेतकण हीन माना; 

और, ओषजध तकनीकी सलाहकार बोडण न ेजविेषज्ञ सजमजत की ररपोटण की परीिा की और जसद्ांत रूप में जविेषज्ञ 

सजमजत की जसफाररि से सहमत हुआ और जसफाररि की दक ओषजध तकनीकी सलाहकार बोडण की उप-सजमजत इस जनजश्चत 

खुराक संयोिन सजहत सभी तकण हीन जनजश्चत खुराक संयोिनों की जवस्ट्तार से परीिा करेगी; 

और, उप-सजमजत न ेसावणिजनक सूचनाओं के माध्यम से उक्त जनजश्चत खुराक संयोिन के जनमाणताओं या जहतधारकों 

को जनजश्चत खुराक संयोिन के संबंध में सटीक डेटा प्रस्ट्ततु करने का अवसर भी दिया था; 

और, उक्त उप-सजमजत ने जनजश्चत खुराक संयोिन की परीिा करने के पश्चात,् उक्त जनजश्चत खुराक संयोिन के संबंध 

में अपनी ररपोटण तारीख 28 दिसंबर, 2024 को प्रस्ट्ततु की, जिसमें अन्द्य बातों के साथ-साथ कहा गया था दक व्यापक िनजहत 

में, इस जनजश्चत खरुाक सयंोिन के जवजनमाणण, जवक्रय या जवतरण पर प्रजतबधं लगाना आवश्यक ह ैक्योंदक इन अवयवों के 

जनजश्चत खरुाक सयंोिन के जलए कोई जचदकत्सीय औजचत्य नहीं ह;ै 

और, उक्त उप-सजमजत की उक्त ररपोटण पर ओषजध तकनीकी सलाहकार बोडण द्वारा जवचार दकया गया और वह उक्त 

उप-सजमजत की उक्त जसफाररि से सहमत हुआ; 

और, ओषजध तकनीकी सलाहकार बोडण की जसफाररिों के आधार पर, कें रीय सरकार संतषु्ट ह ै दक िेि में मानव 

उपयोग के जलए उक्त िवा के जवजनमाणण, जवक्रय या जवतरण पर प्रजतबंध लगाना िनजहत में आवश्यक और समीचीन ह।ै 
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अतः, अब, ओषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम, 1940 (1940 का 23) की धारा 26क द्वारा प्रित्त िजक्तयों का 

प्रयोग करते हुए, कें रीय सरकार, यह संतुष्ट होन े पर दक ऐसा करना िनजहत में आवश्यक और समीचीन ह,ै एतद्द्वारा 

एमोजक्सजसजलन + सरेारटयोपजेप्टडेज के जनजश्चत खुराक संयोिन के मानव उपयोग के जलए जवजनमाणण, जवक्रय या जवतरण पर 

तत्काल प्रभाव से प्रजतबंध लगाती ह।ै 

[फा. सं . X.11035/53/2014-डीएफक्यूसी(भाग.- III)] 

हषण मंगला, संयुक्त सजचव 

 

  

 NOTIFICATION  

New Delhi, the 11th June, 2026 

S.O. 3072(E).— whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Amoxicillin + Serratiopeptidase is likely to involve risk to human beings when safer 

alternatives to the said drug are available;  

And whereas, it was decided to examine this fixed dose combination by an Expert Committee and 

the report may be placed before the Drugs Technical Advisory Board; 

And whereas, the matter was examined by an Expert Committee in the year 2021 and the said 

Committee reported that the pharmacodynamically irrelevant, there is no sound clinical evidence of 

concurrent use of Amoxicillin and Serratiopeptidase. This combination is not as per standard 

therapeutic guidelines. The Committee also stated that available data and peer reviewed scientific 

evidences do not support the rationality of this fixed dose combination and considered it as irrational; 

And whereas, the Drugs Technical Advisory Board examined the report of the Expert Committee 

and in-principle agreed to the recommendation of the Expert Committee and recommended that the Sub-

Committee of Drugs Technical Advisory Board shall examine all irrational fixed dose combinations 

including this fixed dose combination in detail;  

And whereas, the said Sub-Committee had also given opportunity to the manufacturers or 

stakeholders of the said fixed dose combination for presenting the precise data with respect to the fixed dose 

combination through public notices.;  

And whereas, the said Sub-Committee, after examining the fixed dose combination, submitted its 

report dated the 28th December, 2024 with respect to the said fixed dose combination which, inter alia stated 

that in the larger public interest, it is necessary to prohibit the manufacture, sale or distribution of this 

fixed dose combination as there is no therapeutic justification for the fixed dose combination of these 

ingredients; 

And whereas, the said report of the said Sub-Committee was considered by the Drugs Technical 

Advisory Board and it agreed with the said recommendation of the said Sub-Committee;  

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

Central Government being satisfied that it is necessary and expedient in public interest to prohibit the 

manufacture, sale or distribution of the said drug for human use 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, being satisfied that it is necessary and expedient in the public 

interest so to do, hereby prohibits the manufacture sale or distribution of the fixed dose combination of 

Amoxicillin + Serratiopeptidase for human use, with immediate effect. 

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

HARSH MANGLA, Jt. Secy. 
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अजधसचूना 

नई दिल्ली, 11 िून, 2026 

का.आ. 3073(अ).— कें रीय सरकार संतषु्ट ह ैदक एलो एक्सरैक्ट + एलेंटोइन + अल्फाटोकोफेरोल एसीटेट + डी-

पेंथनेॉल + जवटाजमन ए के जनजश्चत खुराक संयोिन वाली ओषजध का उपयोग मानवों के जलए िोजखम पैिा कर सकता ह,ै 

िबदक उक्त ओषजध के सुरजित जवकल्प उपलब्ध हैं; 

और, इस जनजश्चत खुराक संयोिन की एक जविेषज्ञ सजमजत द्वारा परीिा करने का जनणणय जलया गया था और ररपोटण 

को ओषजध तकनीकी सलाहकार बोडण के समि रखा िा सकता ह;ै 

और, इस मामले की वषण 2021 में एक जविेषज्ञ सजमजत द्वारा परीिा की गई थी और उक्त सजमजत न ेबताया दक 

उपलब्ध डेटा और सहकमी-समीजित वजै्ञाजनक साक्ष्य इस जनजश्चत खरुाक सयंोिन की तार्कणकता का समथणन नहीं करत ेहैं 

और इस ेअतार्कणक माना; 

और, ओषजध तकनीकी सलाहकार बोडण न ेजविेषज्ञ सजमजत की ररपोटण की परीिा की और जसद्ांत रूप में जविेषज्ञ 

सजमजत की जसफाररि से सहमत हुआ और जसफाररि की दक ओषजध तकनीकी सलाहकार बोडण की उप-सजमजत इस जनजश्चत 

खुराक संयोिन सजहत सभी अतार्कण क जनजश्चत खुराक संयोिनों की जवस्ट्तार से परीिा करेगी; 

और, उक्त उप-सजमजत न े सावणिजनक सूचनाओं के माध्यम से उक्त जनजश्चत खुराक संयोिन के जनमाणताओं या 

जहतधारकों को जनजश्चत खुराक संयोिन के संबंध में सटीक डेटा प्रस्ट्ततु करने का अवसर भी दिया था; 

और, उक्त उप-सजमजत ने जनजश्चत खुराक संयोिन की परीिा करने के पश्चात्, उक्त जनजश्चत खरुाक सयंोिन के सबंधं 

में अपनी ररपोटण तारीख 28 दिसबंर, 2024 को प्रस्ट्ततु की, जिसमें अन्द्य बातों के साथ-साथ कहा गया था दक व्यापक िनजहत 

में, इस जनजश्चत खरुाक सयंोिन के जवजनमाणण, जवक्रय या जवतरण पर प्रजतबधं लगाना आवश्यक ह ैक्योंदक इन अवयवों के 

जनजश्चत खरुाक सयंोिन के जलए कोई जचदकत्सीय औजचत्य नहीं ह;ै 

और, उक्त उप-सजमजत की उक्त ररपोटण पर ओषजध तकनीकी सलाहकार बोडण द्वारा जवचार दकया गया और वह उक्त 

उप-सजमजत की उक्त जसफाररि से सहमत हुआ; 

और, ओषजध तकनीकी सलाहकार बोडण की जसफाररिों के आधार पर, कें रीय सरकार संतषु्ट ह ै दक िेि में मानव 

उपयोग के जलए उक्त ओषजध के जवजनमाणण, जवक्रय या जवतरण पर प्रजतबंध लगाना िनजहत में आवश्यक और समीचीन ह।ै 

अतः, अब, ओषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम, 1940 (1940 का 23) की धारा 26क द्वारा प्रित्त िजक्तयों का 

प्रयोग करत ेहुए, कें रीय सरकार, यह संतषु्ट होन ेपर दक ऐसा करना िनजहत में आवश्यक और समीचीन ह,ै एतद्द्वारा एलो 

एक्सरैक्ट + एलेंटोइन + अल्फाटोकोफेरोल एसीटेट + डी-पेंथनेॉल + जवटाजमन ए के जनजश्चत खुराक संयोिन के मानव उपयोग 

के जलए जवजनमाणण, जवक्रय या जवतरण पर तत्काल प्रभाव से प्रजतबंध लगाती ह।ै 

[फा. सं . X.11035/53/2014-डीएफक्यूसी(भाग.- III)] 

हषण मंगला, संयुक्त सजचव 

 

  

 NOTIFICATION  

New Delhi, the 11th June, 2026 

S.O. 3073(E).— whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Aloe Extract + Allantoin + Alphatocopherol Acetate + D-Penthenol + Vitamin A is likely 

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

And whereas, it was decided to examine this fixed dose combination by an Expert Committee 

and the report may be placed before the Drugs Technical Advisory Board; 

And whereas, the matter was examined by an Expert Committee in the year 2021 and the said 

Committee reported that the available data and peer reviewed scientific evidences do not support the 

rationality of this fixed dose combination and considered it as irrational; 
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And whereas, the Drugs Technical Advisory Board examined the report of the Expert 

Committee and in-principle agreed to the recommendation of the Expert Committee and recommended that 

the Sub-Committee of Drugs Technical Advisory Board shall examine all irrational fixed dose combinations 

including the fixed dose combination in detail; 

And whereas, the said Sub-Committee had also given opportunity to the manufacturers or 

stakeholders of the said fixed dose combination for presenting the precise data with respect to the fixed dose 

combination through public notices;  

And whereas, the said Sub-Committee, after examining the fixed dose combination, submitted 

its report dated the 28th December, 2024 with respect to the said fixed dose combination which, inter alia 

stated that in the larger public interest, it is necessary to prohibit the manufacture, sale or distribution 

of this fixed dose combination as there is no therapeutic justification for the fixed dose combination of 

these ingredients; 

And whereas, the said report of the said Sub-Committee was considered by the Drugs Technical 

Advisory Board examined and it agreed with the said recommendation of the said Sub-Committee;  

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

Central Government being satisfied that it is necessary and expedient in public interest to prohibit the 

manufacture, sale or distribution of the said drug for human use 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, being satisfied that it is necessary and expedient in the 

public interest so to do, hereby prohibits the manufacture sale or distribution of the fixed dose combination 

of Aloe Extract + Allantoin + Alphatocopherol Acetate + D-Penthenol + Vitamin A for human use, with 

immediate effect. 

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

HARSH MANGLA, Jt. Secy. 
 

अजधसचूना 

नई दिल्ली, 11 िून, 2026 

 का.आ. 3074(अ).— केन्द्रीय सरकार संतषु्ट ह ैदक एलो एक्सरैक्ट + जवटाजमन ई + डाइमजेथकोन + 

जललसरीन के जस्ट्थर खुराक संयोिन ओषजध का उपयोग मानवों के जलए िोजखम उत्पन्न कर सकता ह,ै िबदक उक्त ओषजध के 

सुरजित जवकल्प उपलब्ध हैं; 

और, इस जस्ट्थर खुराक संयोिन की एक जविेषज्ञ सजमजत द्वारा परीिा करन ेका जनणणय जलया गया था और ररपोटण 

ओषजध तकनीकी सलाहकार बोडण के समि रखी िा सकती ह;ै 

और, इस मामले की वषण 2021 में एक जविेषज्ञ सजमजत द्वारा परीिा की गई थी और उक्त सजमजत न ेबताया दक 

उपलब्ध डेटा और सहकमी-समीजित वजै्ञाजनक साक्ष्य इस जस्ट्थर खरुाक सयंोिन की तार्कणकता का समथणन नहीं करत ेहैं और 

इस ेअतार्कणक माना; 

और, ओषजध तकनीकी सलाहकार बोडण न ेजविेषज्ञ सजमजत की ररपोटण की परीिा की और सैद्ांजतक रूप से जविेषज्ञ 

सजमजत की जसफाररि से सहमत हुआ और जसफाररि की दक ओषजध तकनीकी सलाहकार बोडण की उप-सजमजत इस जस्ट्थर 

खुराक संयोिन सजहत सभी अतार्कण क जस्ट्थर खुराक संयोिनों की जवस्ट्तार से परीिा करेगी; 

और, उक्त उप-सजमजत ने सावणिजनक सूचनाओं के माध्यम से उक्त जस्ट्थर खुराक संयोिन के जवजनमाणताओं या 

जहतधारकों को जस्ट्थर खुराक संयोिन के संबंध में सटीक डेटा प्रस्ट्तुत करन ेका अवसर भी दिया था; 

और, उक्त उप-सजमजत न ेइस जस्ट्थर खुराक संयोिन की परीिा करने के पश्चात्, उक्त जस्ट्थर खरुाक सयंोिन के सबंधं 

में अपनी ररपोटण तारीख 28 दिसबंर, 2024 को प्रस्ट्ततु की, जिसमें अन्द्य बातों के साथ-साथ कहा गया था दक व्यापक िनजहत 

में, इस जस्ट्थर खरुाक सयंोिन के जवजनमाणण, जवक्रय या जवतरण को प्रजतबंजधत करना आवश्यक ह ैक्योंदक इन अवयवों के जस्ट्थर 

खरुाक सयंोिन के जलए कोई जचदकत्सीय औजचत्य नहीं ह;ै 
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और, उक्त उप-सजमजत की उक्त ररपोटण पर ओषजध तकनीकी सलाहकार बोडण द्वारा जवचार दकया गया और वह उक्त 

उप-सजमजत की उक्त जसफाररि से सहमत हुआ; 

और, ओषजध तकनीकी सलाहकार बोडण की जसफाररिों के आधार पर, केन्द्रीय सरकार संतषु्ट ह ैदक िेि में मानव 

उपयोग के जलए उक्त ओषजध के जवजनमाणण, जवक्रय या जवतरण को प्रजतबंजधत करना िनजहत में आवश्यक और समीचीन ह।ै 

अतः, अब, ओषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम, 1940 (1940 का 23) की धारा 26क द्वारा प्रित्त िजक्तयों का 

प्रयोग करते हुए, केन्द्रीय सरकार, यह करन ेके जलए िनजहत में आवश्यक और समीचीन होन ेसे संतुष्ट होकर, एतद्द्वारा मानव 

उपयोग के जलए एलो एक्सरैक्ट + जवटाजमन ई + डाइमेजथकोन + जललसरीन के जस्ट्थर खुराक संयोिन के जवजनमाणण, जवक्रय 

या जवतरण को तत्काल प्रभाव से जनजषद् करती ह।ै 

[फा. सं . X.11035/53/2014-डीएफक्यूसी(भाग.- III)] 

हषण मंगला, संयुक्त सजचव 

 

  

 NOTIFICATION  

New Delhi, the 11th June, 2026 

S.O. 3074(E).— whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Aloe Extract + Vitamin E + Dimethicone + Glycerine is likely to involve risk to human 

beings when safer alternatives to the said drug are available;  

And whereas, it was decided to examine this fixed dose combination by an Expert Committee and 

the report may be placed before the Drugs Technical Advisory Board; 

And whereas, the matter was examined by an Expert Committee in the year 2021 and the said 

Committee reported that the available data and peer reviewed scientific evidences do not support the 

rationality of this fixed dose combination and it considered this fixed dose combination as irrational; 

And whereas, the Drugs Technical Advisory Board examined the report of the Expert Committee 

and in-principle agreed to the recommendation of the Expert Committee and recommended that the Sub-

Committee of Drugs Technical Advisory Board shall examine all irrational fixed dose combinations 

including this fixed dose combination in detail;  

And whereas, the said Sub-Committee had also given opportunity to the manufacturers or 

stakeholders of the said fixed dose combination for presenting the precise data with respect to the fixed dose 

combination through public notices;  

And whereas, the said Sub-Committee after examining this fixed dose combination, submitted its 

report dated the 28th December, 2024 with respect to the said fixed dose combination which, inter alia stated 

that in the larger public interest, it is necessary to prohibit the manufacture, sale or distribution of this 

fixed dose combination as there is no therapeutic justification for the fixed dose combination of these 

ingredients; 

And whereas, the said report of the said Sub-Committee was considered by the Drugs Technical 

Advisory Board and it agreed with the said recommendation of the said Sub-Committee;  

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

Central Government being satisfied that it is necessary and expedient in public interest to prohibit the 

manufacture, sale or distribution of the said drug for human use 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, being satisfied that it is necessary and expedient in the public 

interest so to do, hereby prohibits the manufacture sale or distribution of the fixed dose combination of Aloe 

Extract + Vitamin E + Dimethicone + Glycerine for human use, with immediate effect. 

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

HARSH MANGLA, Jt. Secy. 
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अजधसचूना 

नई दिल्ली, 11 िून, 2026 

 का.आ. 3075(अ).— चंूदक, केन्द्रीय सरकार संतषु्ट ह ैदक एलोवरेा + िोिोबा तले + जवटाजमन ई के जस्ट्थर खुराक 

संयोिन ओषजध का उपयोग मानवों के जलए िोजखम उत्पन्न कर सकता ह,ै िबदक उक्त ओषजध के सुरजित जवकल्प उपलब्ध 

हैं; 

और, इस जस्ट्थर खुराक संयोिन की एक जविेषज्ञ सजमजत द्वारा परीिा करन ेका जनणणय जलया गया था और ररपोटण 

ओषजध तकनीकी सलाहकार बोडण के समि रखी िा सकती ह;ै 

और, इस मामले की वषण 2021 में एक जविेषज्ञ सजमजत द्वारा परीिा की गई थी और उक्त सजमजत न ेबताया दक 

उपलब्ध डेटा और सहकमी-समीजित वजै्ञाजनक साक्ष्य इस जस्ट्थर खरुाक सयंोिन की तार्कणकता का समथणन नहीं करत ेहैं और 

इस ेअतार्कणक माना; 

और, ओषजध तकनीकी सलाहकार बोडण न ेजविेषज्ञ सजमजत की ररपोटण की परीिा की और सैद्ांजतक रूप से जविेषज्ञ 

सजमजत की जसफाररि से सहमत हुआ और जसफाररि की दक ओषजध तकनीकी सलाहकार बोडण की उप-सजमजत इस जस्ट्थर 

खुराक संयोिन सजहत सभी अतार्कण क जस्ट्थर खुराक संयोिनों की जवस्ट्तार से परीिा करेगी; 

और, उक्त उप-सजमजत ने सावणिजनक सूचनाओं के माध्यम से उक्त जस्ट्थर खुराक संयोिन के जवजनमाणताओं या 

जहतधारकों को जस्ट्थर खुराक संयोिन के संबंध में सटीक डेटा प्रस्ट्तुत करन ेका अवसर भी दिया था; 

और, उक्त उप-सजमजत न ेइस जस्ट्थर खुराक संयोिन की परीिा करने के पश्चात्, उक्त जस्ट्थर खरुाक सयंोिन के सबंधं 

में अपनी ररपोटण तारीख 28 दिसबंर, 2024 को प्रस्ट्ततु की, जिसमें अन्द्य बातों के साथ-साथ कहा गया था दक व्यापक िनजहत 

में, इस जस्ट्थर खरुाक सयंोिन के जवजनमाणण, जवक्रय या जवतरण को प्रजतबंजधत करना आवश्यक ह ैक्योंदक इन अवयवों के जस्ट्थर 

खरुाक सयंोिन के जलए कोई जचदकत्सीय औजचत्य नहीं ह;ै 

और, उक्त उप-सजमजत की उक्त ररपोटण पर ओषजध तकनीकी सलाहकार बोडण द्वारा जवचार दकया गया और वह उक्त 

उप-सजमजत की उक्त जसफाररि से सहमत हुआ; 

और, ओषजध तकनीकी सलाहकार बोडण की जसफाररिों के आधार पर, केन्द्रीय सरकार संतषु्ट ह ैदक िेि में मानव 

उपयोग के जलए उक्त ओषजध के जवजनमाणण, जवक्रय या जवतरण को प्रजतबंजधत करना िनजहत में आवश्यक और समीचीन ह।ै 

अतः, अब, ओषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम, 1940 (1940 का 23) की धारा 26क द्वारा प्रित्त िजक्तयों का 

प्रयोग करते हुए, केन्द्रीय सरकार, यह करन ेके जलए िनजहत में आवश्यक और समीचीन होन ेसे संतुष्ट होकर, एतद्द्वारा मानव 

उपयोग के जलए एलोवरेा + िोिोबा तले + जवटाजमन ई के जस्ट्थर खुराक संयोिन के जवजनमाणण, जवक्रय या जवतरण को तत्काल 

प्रभाव से जनजषद् करती ह।ै 

[फा. सं . X.11035/53/2014-डीएफक्यूसी(भाग.- III)] 

हषण मंगला, संयुक्त सजचव 

 

  

 NOTIFICATION  

New Delhi, the 11th June, 2026 

S.O. 3075(E).— whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Aloe Vera + Jojoba Oil + Vitamin E is likely to involve risk to human beings when safer 

alternatives to the said drug are available;  

And whereas, it was decided to examine this fixed dose combination by an Expert Committee and 

the report may be placed before the Drugs Technical Advisory Board; 

And whereas, the matter was examined by an Expert Committee in the year 2021 and the said 

Committee reported that the available data and peer reviewed scientific evidences do not support the 

rationality of this fixed dose combination and it considered this fixed dose combination as irrational; 
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And whereas, the Drugs Technical Advisory Board examined the report of the Expert Committee 

and in-principle agreed to the recommendation of the Expert Committee and recommended that the Sub-

Committee of Drugs Technical Advisory Board shall examine all irrational fixed dose combinations 

including this fixed dose combination in detail;  

And whereas, the said Sub-Committee had also given opportunity to the manufacturers or 

stakeholders of the said fixed dose combination for presenting the precise data with respect to the fixed dose 

combination through public notices;  

And whereas, the said Sub-Committee after examining this fixed dose combination, submitted its 

report dated the 28th December, 2024 with respect to the said fixed dose combination which, inter alia stated 

that in the larger public interest, it is necessary to prohibit the manufacture, sale or distribution of this 

fixed dose combination as there is no therapeutic justification for the fixed dose combination of these 

ingredients; 

And whereas, the said report of the said Sub-Committee was considered by the Drugs Technical 

Advisory Board and it agreed with the said recommendation of the said Sub-Committee;  

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

Central Government being satisfied that it is necessary and expedient in public interest to prohibit the 

manufacture, sale or distribution of the said drug for human use 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, being satisfied that it is necessary and expedient in the public 

interest so to do, hereby prohibits the manufacture, sale or distribution of the fixed dose combination of Aloe 

Vera + Jojoba Oil + Vitamin E for human use, with immediate effect. 

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

HARSH MANGLA, Jt. Secy. 
 

अजधसचूना 

नई दिल्ली, 11 िून, 2026 

का.आ. 3076(अ).— केन्द्रीय सरकार संतुष्ट ह ैदक एलोवरेा + ऑरेंि ऑयल के जस्ट्थर खुराक संयोिन ओषजध का 

उपयोग मानवों के जलए िोजखम उत्पन्न कर सकता ह,ै िबदक उक्त ओषजध के सुरजित जवकल्प उपलब्ध हैं; 

और, इस जस्ट्थर खुराक संयोिन की एक जविेषज्ञ सजमजत द्वारा परीिा करन ेका जनणणय जलया गया था और ररपोटण 

ओषजध तकनीकी सलाहकार बोडण के समि रखी िा सकती ह;ै 

और, इस मामले की वषण 2021 में एक जविेषज्ञ सजमजत द्वारा परीिा की गई थी और उक्त सजमजत न ेबताया दक 

उपलब्ध डेटा और सहकमी-समीजित वजै्ञाजनक साक्ष्य इस जस्ट्थर खरुाक सयंोिन की तार्कणकता का समथणन नहीं करत ेहैं और 

इस ेअतार्कणक माना; 

और, ओषजध तकनीकी सलाहकार बोडण न ेजविेषज्ञ सजमजत की ररपोटण की परीिा की और सैद्ांजतक रूप से जविेषज्ञ 

सजमजत की जसफाररि से सहमत हुआ और जसफाररि की दक ओषजध तकनीकी सलाहकार बोडण की उप-सजमजत इस जस्ट्थर 

खुराक संयोिन सजहत सभी अतार्कण क जस्ट्थर खुराक संयोिनों की जवस्ट्तार से परीिा करेगी; 

और, उक्त उप-सजमजत ने सावणिजनक सूचनाओं के माध्यम से उक्त जस्ट्थर खुराक संयोिन के जवजनमाणताओं या 

जहतधारकों को जस्ट्थर खुराक संयोिन के संबंध में सटीक डेटा प्रस्ट्तुत करन ेका अवसर भी दिया था; 

और, उक्त उप-सजमजत न ेइस जस्ट्थर खुराक संयोिन की परीिा करने के पश्चात्, उक्त जस्ट्थर खरुाक सयंोिन के सबंधं 

में अपनी ररपोटण तारीख 28 दिसबंर, 2024 को प्रस्ट्ततु की, जिसमें अन्द्य बातों के साथ-साथ कहा गया था दक व्यापक िनजहत 

में, इस जस्ट्थर खरुाक सयंोिन के जवजनमाणण, जवक्रय या जवतरण को प्रजतबंजधत करना आवश्यक ह ैक्योंदक इन अवयवों के जस्ट्थर 

खरुाक सयंोिन के जलए कोई जचदकत्सीय औजचत्य नहीं ह;ै 

और, उक्त उप-सजमजत की उक्त ररपोटण पर ओषजध तकनीकी सलाहकार बोडण द्वारा जवचार दकया गया और वह उक्त 

उप-सजमजत की उक्त जसफाररि से सहमत हुआ; 
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और, ओषजध तकनीकी सलाहकार बोडण की जसफाररिों के आधार पर, केन्द्रीय सरकार संतषु्ट ह ैदक िेि में मानव 

उपयोग के जलए उक्त ओषजध के जवजनमाणण, जवक्रय या जवतरण को प्रजतबंजधत करना िनजहत में आवश्यक और समीचीन ह।ै 

अतः, अब, ओषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम, 1940 (1940 का 23) की धारा 26क द्वारा प्रित्त िजक्तयों का 

प्रयोग करते हुए, केन्द्रीय सरकार, यह करन ेके जलए िनजहत में आवश्यक और समीचीन होन ेसे संतुष्ट होकर, एतद्द्वारा मानव 

उपयोग के जलए एलोवरेा + ऑरेंि ऑयल के जस्ट्थर खुराक संयोिन के जवजनमाणण, जवक्रय या जवतरण को तत्काल प्रभाव से 

जनजषद् करती ह।ै 

[फा. सं . X.11035/53/2014-डीएफक्यूसी(भाग.- III)] 

हषण मंगला, संयुक्त सजचव 

 

  

 NOTIFICATION  

New Delhi, the 11th June, 2026 

S.O. 3076(E).— whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Aloe vera + Orange oil is likely to involve risk to human beings when safer alternatives to 

the said drug are available;  

And whereas, it was decided to examine this fixed dose combination by an Expert Committee and 

the report may be placed before the Drugs Technical Advisory Board; 

And whereas, the matter was examined by an Expert Committee in the year 2021 and the said 

Committee reported that the available data and peer reviewed scientific evidences do not support the 

rationality of this fixed dose combination and considered this fixed dose combination as irrational; 

And whereas, the Drugs Technical Advisory Board examined the report of the Expert Committee 

and in-principle agreed to the recommendation of the Expert Committee and recommended that the Sub-

Committee of Drugs Technical Advisory Board shall examine all irrational fixed dose combinations 

including this fixed dose combination in detail;  

And whereas, the said Sub-Committee had also given opportunity to the manufacturers or 

stakeholders of the said fixed dose combination for presenting the precise data with respect to the fixed dose 

combination through public notices.;  

And whereas, the said Sub-Committee after examining this fixed dose combination, submitted its 

report dated the 28th December, 2024 with respect to the said fixed dose combination which, inter alia stated 

that in the larger public interest, it is necessary to prohibit the manufacture, sale or distribution of this 

fixed dose combination as there is no therapeutic justification for the fixed dose combination of these 

ingredients; 

And whereas, the said report of the said Sub-Committee was considered by the Drugs Technical 

Advisory Board and it agreed with the said recommendation of the said Sub-Committee;  

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

Central Government being satisfied that it is necessary and expedient in public interest to prohibit the 

manufacture, sale or distribution of the said drug for human use 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, being satisfied that it is necessary and expedient in the public 

interest so to do, hereby prohibits the manufacture, sale or distribution of the fixed dose combination of Aloe 

vera + Orange oil for human use, with immediate effect. 

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

HARSH MANGLA, Jt. Secy. 
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अजधसचूना 

नई दिल्ली, 11 िून, 2026 

का.आ. 3077(अ).— केन्द्रीय सरकार संतषु्ट ह ै दक एलोवरेा + जवटाजमन ई + हबणल के जस्ट्थर खुराक संयोिन 

ओषजध का उपयोग मानवों के जलए िोजखम उत्पन्न कर सकता ह,ै िबदक उक्त ओषजध के सुरजित जवकल्प उपलब्ध हैं; 

और, इस जस्ट्थर खुराक संयोिन की एक जविेषज्ञ सजमजत द्वारा परीिा करन ेका जनणणय जलया गया था और ररपोटण 

ओषजध तकनीकी सलाहकार बोडण के समि रखी िा सकती ह;ै 

और, इस मामले की वषण 2021 में एक जविेषज्ञ सजमजत द्वारा परीिा की गई थी और उक्त सजमजत न ेबताया दक 

उपलब्ध डेटा और सहकमी-समीजित वजै्ञाजनक साक्ष्य इस जस्ट्थर खरुाक सयंोिन की तार्कण कता का समथणन नहीं करत ेहैं। इसके 

अजतररक्त, सजमजत न ेयह भी नोट दकया दक उत्पाि को पररभाजषत और जविषेीकृत नहीं दकया गया ह ैऔर इस ेअतार्कणक 

माना; 

और, ओषजध तकनीकी सलाहकार बोडण न ेजविेषज्ञ सजमजत की ररपोटण की परीिा की और सैद्ांजतक रूप से जविेषज्ञ 

सजमजत की जसफाररि से सहमत हुआ और जसफाररि की दक ओषजध तकनीकी सलाहकार बोडण की उप-सजमजत इस जस्ट्थर 

खुराक संयोिन सजहत सभी अतार्कण क जस्ट्थर खुराक संयोिनों की जवस्ट्तार से परीिा करेगी; 

और, उक्त उप-सजमजत ने सावणिजनक सूचनाओं के माध्यम से उक्त जस्ट्थर खुराक संयोिन के जवजनमाणताओं या 

जहतधारकों को जस्ट्थर खुराक संयोिन के संबंध में सटीक डेटा प्रस्ट्तुत करन ेका अवसर भी दिया था; 

और, उक्त उप-सजमजत न ेइस जस्ट्थर खुराक संयोिन की परीिा करने के पश्चात्, उक्त जस्ट्थर खरुाक सयंोिन के सबंधं 

में अपनी ररपोटण तारीख 28 दिसबंर, 2024 को प्रस्ट्ततु की, जिसमें अन्द्य बातों के साथ-साथ कहा गया था दक व्यापक िनजहत 

में, इस जस्ट्थर खरुाक सयंोिन के जवजनमाणण, जवक्रय या जवतरण को प्रजतबंजधत करना आवश्यक ह ैक्योंदक इन अवयवों के जस्ट्थर 

खरुाक सयंोिन के जलए कोई जचदकत्सीय औजचत्य नहीं ह;ै 

और, उक्त उप-सजमजत की उक्त ररपोटण पर ओषजध तकनीकी सलाहकार बोडण द्वारा जवचार दकया गया और वह उक्त 

उप-सजमजत की उक्त जसफाररि से सहमत हुआ; 

और, ओषजध तकनीकी सलाहकार बोडण की जसफाररिों के आधार पर, केन्द्रीय सरकार संतषु्ट ह ैदक िेि में मानव 

उपयोग के जलए उक्त ओषजध के जवजनमाणण, जवक्रय या जवतरण को प्रजतबंजधत करना िनजहत में आवश्यक और समीचीन ह।ै 

अतः, अब, ओषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम, 1940 (1940 का 23) की धारा 26क द्वारा प्रित्त िजक्तयों का 

प्रयोग करते हुए, केन्द्रीय सरकार, यह करन ेके जलए िनजहत में आवश्यक और समीचीन होन ेसे संतुष्ट होकर, एतद्द्वारा मानव 

उपयोग के जलए एलोवरेा + जवटाजमन ई + हबणल के जस्ट्थर खुराक संयोिन के जवजनमाणण, जवक्रय या जवतरण को तत्काल प्रभाव 

से जनजषद् करती ह।ै 

[फा. सं . X.11035/53/2014-डीएफक्यूसी(भाग.- III)] 

हषण मंगला, संयुक्त सजचव 

 

  

 NOTIFICATION  

New Delhi, the 11th June, 2026 

S.O. 3077(E).— whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Aloe vera + Vitamin E + Herbal is likely to involve risk to human beings when safer 

alternatives to the said drug are available;  

And whereas, it was decided to examine this fixed dose combination by an Expert Committee and 

the report may be placed before the Drugs Technical Advisory Board; 

And whereas, the matter was examined by an Expert Committee in the year 2021 and the said 

Committee reported that the available data and peer reviewed scientific evidences do not support the 

rationality of this fixed dose combination. Further, the Committee noted that the product is not defined 

as well as characterized and also considered this fixed dose combination as irrational; 
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And whereas, the Drugs Technical Advisory Board examined the report of the Expert Committee 

and in-principle agreed to the recommendation of the Expert Committee and recommended that the Sub-

Committee of Drugs Technical Advisory Board shall examine all irrational fixed dose combinations 

including this fixed dose combination in detail;  

And whereas, the Sub-Committee had also given opportunity to the manufacturers or stakeholders 

of the said fixed dose combination for presenting the precise data with respect to the fixed dose combination 

through public notices;  

And whereas, the said Sub-Committee, after examining this fixed dose combination, submitted its 

report dated the 28th December, 2024 with respect to the said fixed dose combination which, inter alia stated 

that in the larger public interest, it is necessary to prohibit the manufacture, sale or distribution of this 

fixed dose combination as there is no therapeutic justification for the fixed dose combination of these 

ingredients; 

And whereas, the said report of the said Sub-Committee was considered by the Drugs Technical 

Advisory Board and it agreed with the said recommendation of the said Sub-Committee;  

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

Central Government being satisfied that it is necessary and expedient in public interest to prohibit the 

manufacture, sale or distribution of the said drug for human use 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, being satisfied that it is necessary and expedient in the public 

interest so to do, hereby prohibits the manufacture, sale or distribution of the fixed dose combination of Aloe 

vera + Vitamin E + Herbal for human use, with immediate effect. 

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

HARSH MANGLA, Jt. Secy. 
 

अजधसचूना 

नई दिल्ली, 11 िून, 2026 

का.आ. 3078(अ).— केन्द्रीय सरकार संतषु्ट ह ैदक डाइसाइक्लोमाइन + परैाजसटामोल + जक्लडीजनयम ब्रोमाइड 

के जस्ट्थर खुराक संयोिन ओषजध का उपयोग मानवों के जलए िोजखम उत्पन्न कर सकता ह,ै िबदक उक्त ओषजध के सुरजित 

जवकल्प उपलब्ध हैं; 

और, इस जस्ट्थर खुराक संयोिन की एक जविेषज्ञ सजमजत द्वारा परीिा करन ेका जनणणय जलया गया था और ररपोटण 

ओषजध तकनीकी सलाहकार बोडण के समि रखी िा सकती ह;ै 

और, इस मामले की वषण 2021 में एक जविेषज्ञ सजमजत द्वारा परीिा की गई थी और उक्त सजमजत न ेबताया दक 

डाइसाइक्लोमाइन में एक िजक्तिाली एंटी-कोलीनर्िणक गजतजवजध (एंटी-स्ट्पास्ट्मोजडक) ह ैऔर इसमें कुछ जचकनी मासंपिेी 

जिजथलता गणु भी हैं। इन्द्हें जक्लडीजनयम िसैे दकसी अन्द्य एंटी-कोलीनर्िणक एिेंट के साथ जमलाना उजचत प्रतीत नहीं होता 

ह।ै सजमजत न ेयह भी कहा दक उपलब्ध डेटा और सहकमी-समीजित वजै्ञाजनक साक्ष्य इस जस्ट्थर खरुाक सयंोिन की तार्कण कता 

का समथणन नहीं करत ेहैं और इस ेअतार्कणक माना; 

और, ओषजध तकनीकी सलाहकार बोडण न ेजविेषज्ञ सजमजत की ररपोटण की परीिा की और सैद्ांजतक रूप से जविेषज्ञ 

सजमजत की जसफाररि से सहमत हुआ और जसफाररि की दक ओषजध तकनीकी सलाहकार बोडण की उप-सजमजत इस जस्ट्थर 

खुराक संयोिन सजहत सभी अतार्कण क जस्ट्थर खुराक संयोिनों की जवस्ट्तार से परीिा करेगी; 

और, उक्त उप-सजमजत ने सावणिजनक सूचनाओं के माध्यम से उक्त जस्ट्थर खुराक संयोिन के जवजनमाणताओं या 

जहतधारकों को जस्ट्थर खुराक संयोिन के संबंध में सटीक डेटा प्रस्ट्तुत करन ेका अवसर भी दिया था; 

और, उक्त उप-सजमजत न ेइस जस्ट्थर खुराक संयोिन की परीिा करने के पश्चात्, उक्त जस्ट्थर खरुाक सयंोिन के सबंधं 

में अपनी ररपोटण तारीख 28 दिसबंर, 2024 को प्रस्ट्ततु की, जिसमें अन्द्य बातों के साथ-साथ कहा गया था दक व्यापक िनजहत 

में, इस जस्ट्थर खरुाक सयंोिन के जवजनमाणण, जवक्रय या जवतरण को प्रजतबंजधत करना आवश्यक ह ैक्योंदक इन अवयवों के जस्ट्थर 

खरुाक सयंोिन के जलए कोई जचदकत्सीय औजचत्य नहीं ह;ै 
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और, उक्त उप-सजमजत की उक्त ररपोटण पर ओषजध तकनीकी सलाहकार बोडण द्वारा जवचार दकया गया और वह उक्त 

उप-सजमजत की उक्त जसफाररि से सहमत हुआ; 

और, ओषजध तकनीकी सलाहकार बोडण की जसफाररिों के आधार पर, केन्द्रीय सरकार संतषु्ट ह ैदक िेि में मानव 

उपयोग के जलए उक्त ओषजध के जवजनमाणण, जवक्रय या जवतरण को प्रजतबंजधत करना िनजहत में आवश्यक और समीचीन ह।ै 

अतः, अब, ओषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम, 1940 (1940 का 23) की धारा 26क द्वारा प्रित्त िजक्तयों का 

प्रयोग करते हुए, केन्द्रीय सरकार, यह करन ेके जलए िनजहत में आवश्यक और समीचीन होन ेसे संतुष्ट होकर, एतद्द्वारा मानव 

उपयोग के जलए डाइसाइक्लोमाइन + परैाजसटामोल + जक्लडीजनयम ब्रोमाइड के जस्ट्थर खुराक संयोिन के जवजनमाणण, जवक्रय 

या जवतरण को तत्काल प्रभाव से जनजषद् करती ह।ै 

[फा. सं . X.11035/53/2014-डीएफक्यूसी(भाग.- III)] 

हषण मंगला, संयुक्त सजचव 
 

NOTIFICATION 

New Delhi, the 11th June, 2026 

S.O. 3078(E).— whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

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

when safer alternatives to the said drug are available;  

And whereas, it was decided to examine this fixed dose combination by an Expert Committee and 

the report may be placed before the Drugs Technical Advisory Board; 

And whereas, the matter was examined by an Expert Committee in the year 2021 and the said 

committee reported that Dicyclomine has a potent anti-cholinergic activity (anti-spasmodic) and also 

has some smooth muscle relaxant property. Combining these with another anti-cholinergic agent like 

Clidinium does not seem to be justified. The said committee also stated that the available data and peer 

reviewed scientific evidences do not support the rationality of this fixed dose combination and 

considered this fixed dose combination as irrational; 

And whereas, the Drugs Technical Advisory Board examined the report of the Expert Committee 

and in-principle agreed to the recommendation of the Expert Committee and recommended that the Sub-

Committee of Drugs Technical Advisory Board shall examine all irrational fixed dose combinations 

including this fixed dose combination in detail;  

And whereas, the said Sub-Committee had also given opportunity to the manufacturers or 

stakeholders of the said fixed dose combination for presenting the precise data with respect to the fixed dose 

combination through public notices.;  

And whereas, the said Sub-Committee after examining this fixed dose combination, submitted its 

report dated the 28th December, 2024 with respect to the said fixed dose combination which, inter alia stated 

that in the larger public interest, it is necessary to prohibit the manufacture, sale or distribution of this 

fixed dose combination as there is no therapeutic justification for the fixed dose combination of these 

ingredients; 

And whereas, the said report of the said Sub-Committee was considered by the Drugs Technical 

Advisory Board it agreed with the said recommendation of the said Sub-Committee;  

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

Central Government being satisfied that it is necessary and expedient in public interest to prohibit the 

manufacture, sale or distribution of the said drug for human use 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, being satisfied that it is necessary and expedient in the public 

interest so to do, hereby prohibits the manufacture, sale or distribution of the fixed dose combination of 

Dicyclomine + Paracetamol + Clidinium Bromide for human use, with immediate effect. 

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

HARSH MANGLA, Jt. Secy. 
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अजधसचूना 

नई दिल्ली, 11 िून, 2026 

का.आ. 3079(अ).— केन्द्रीय सरकार संतुष्ट ह ैदक परैाजसटामोल + जलग्नोकेन के जस्ट्थर खुराक संयोिन ओषजध का 

उपयोग मानवों के जलए िोजखम उत्पन्न कर सकता ह,ै िबदक उक्त ओषजध के सुरजित जवकल्प उपलब्ध हैं; 

और, इस जस्ट्थर खुराक संयोिन की एक जविेषज्ञ सजमजत द्वारा परीिा करन ेका जनणणय जलया गया था और ररपोटण 

ओषजध तकनीकी सलाहकार बोडण के समि रखी िा सकती ह;ै 

और, इस मामले की वषण 2021 में एक जविेषज्ञ सजमजत द्वारा परीिा की गई थी और उक्त सजमजत न ेबताया दक 

उपलब्ध डेटा और सहकमी-समीजित वजै्ञाजनक साक्ष्य इस जस्ट्थर खरुाक सयंोिन की तार्कणकता का समथणन नहीं करत ेहैं और 

इस ेअतार्कणक माना; 

और, ओषजध तकनीकी सलाहकार बोडण न ेजविेषज्ञ सजमजत की ररपोटण की परीिा की और सैद्ांजतक रूप से जविेषज्ञ 

सजमजत की जसफाररि से सहमत हुआ और जसफाररि की दक ओषजध तकनीकी सलाहकार बोडण की उप-सजमजत इस जस्ट्थर 

खुराक संयोिन सजहत सभी अतार्कण क जस्ट्थर खुराक संयोिनों की जवस्ट्तार से परीिा करेगी; 

और, उक्त उप-सजमजत ने सावणिजनक सूचनाओं के माध्यम से उक्त जस्ट्थर खुराक संयोिन के जवजनमाणताओं या 

जहतधारकों को जस्ट्थर खुराक संयोिन के संबंध में सटीक डेटा प्रस्ट्तुत करन ेका अवसर भी दिया था; 

और, उक्त उप-सजमजत न ेजस्ट्थर खुराक संयोिन की परीिा करने के पश्चात,् उक्त जस्ट्थर खरुाक सयंोिन के सबंधं में 

अपनी ररपोटण तारीख 28 दिसबंर, 2024 को प्रस्ट्ततु की, जिसमें अन्द्य बातों के साथ-साथ कहा गया था दक व्यापक िनजहत 

में, इस जस्ट्थर खरुाक सयंोिन के जवजनमाणण, जवक्रय या जवतरण को प्रजतबंजधत करना आवश्यक ह ैक्योंदक इन अवयवों के जस्ट्थर 

खरुाक सयंोिन के जलए कोई जचदकत्सीय औजचत्य नहीं ह;ै 

और, उक्त उप-सजमजत की उक्त ररपोटण पर ओषजध तकनीकी सलाहकार बोडण द्वारा जवचार दकया गया और वह उक्त 

उप-सजमजत की उक्त जसफाररि से सहमत हुआ; 

और, ओषजध तकनीकी सलाहकार बोडण की जसफाररिों के आधार पर, केन्द्रीय सरकार संतषु्ट ह ैदक िेि में मानव 

उपयोग के जलए उक्त ओषजध के जवजनमाणण, जवक्रय या जवतरण को प्रजतबंजधत करना िनजहत में आवश्यक और समीचीन ह।ै 

अतः, अब, ओषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम, 1940 (1940 का 23) की धारा 26क द्वारा प्रित्त िजक्तयों का 

प्रयोग करते हुए, केन्द्रीय सरकार, यह करन ेके जलए िनजहत में आवश्यक और समीचीन होन ेसे संतुष्ट होकर, एतद्द्वारा मानव 

उपयोग के जलए परैाजसटामोल + जलग्नोकेन के जस्ट्थर खुराक संयोिन के जवजनमाणण, जवक्रय या जवतरण को तत्काल प्रभाव से 

जनजषद् करती ह।ै 

[फा. सं . X.11035/53/2014-डीएफक्यूसी(भाग.- III)] 

हषण मंगला, संयुक्त सजचव 

 

 NOTIFICATION  

New Delhi, the 11th June, 2026 

S.O. 3079(E).— whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Paracetamol + Lignocaine is likely to involve risk to human beings when safer alternatives 

to the said drug are available;  

And whereas, it was decided to examine this fixed dose combination by an Expert Committee and 

the report may be placed before the Drugs Technical Advisory Board; 
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And whereas, the matter was examined by an Expert Committee in the year 2021 and the said 

Committee reported that the available data and peer reviewed scientific evidences do not support the 

rationality of this fixed dose combination and it considered this fixed dose combination as irrational; 

And whereas, the Drugs Technical Advisory Board examined the report of the Expert Committee 

and in-principle agreed to the recommendation of the Expert Committee and recommended that the Sub-

Committee of Drugs Technical Advisory Board shall examine all irrational fixed dose combinations 

including the fixed dose combination in detail; 

And whereas, the said Sub-Committee had also given opportunity to the manufacturers or 

stakeholders of the said fixed dose combination for presenting the precise data with respect to the fixed dose 

combination through public notices;  

And whereas, the said Sub-Committee, after examining the fixed dose combination, submitted its 

report dated the 28th December, 2024 with respect to the said fixed dose combination which inter alia stated 

that in the larger public interest, it is necessary to prohibit the manufacture, sale or distribution of this 

fixed dose combination as there is no therapeutic justification for the fixed dose combination of these 

ingredients; 

and there is a possibility of risk with the fixed dose combination; 

And whereas, the said report of the said Sub-Committee was considered by the Drugs Technical 

Advisory Board and it agreed with the said recommendation of the said Sub-Committee;  

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

Central Government being satisfied that it is necessary and expedient in public interest to prohibit the 

manufacture, sale or distribution of the said drug for human use 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, being satisfied that it is necessary and expedient in the public 

interest so to do, hereby prohibits the manufacture sale or distribution of the fixed dose combination of 

Paracetamol + Lignocaine for human use, with immediate effect. 

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

HARSH MANGLA, Jt. Secy. 
 

 

अजधसचूना 

नई दिल्ली, 11 िून, 2026 

का.आ. 3080(अ).— केन्द्रीय सरकार संतुष्ट ह ैदक जललक्लाजाइड + क्रोजमयम जपकोलीनटे के जस्ट्थर खुराक संयोिन 

ओषजध का उपयोग मानवों के जलए िोजखम उत्पन्न कर सकता ह,ै िबदक उक्त ओषजध के सुरजित जवकल्प उपलब्ध हैं; 

और, इस जस्ट्थर खुराक संयोिन की एक जविेषज्ञ सजमजत द्वारा परीिा करन ेका जनणणय जलया गया था और ररपोटण 

ओषजध तकनीकी सलाहकार बोडण के समि रखी िा सकती ह;ै 

और, इस मामले की वषण 2021 में एक जविेषज्ञ सजमजत द्वारा परीिा की गई थी और उक्त सजमजत न ेबताया दक 

टाइप 2 डीएम के जलए राष्ट्रीय और अतंराणष्ट्रीय मानक उपचार दििाजनिेि क्रोजमयम जपकोलीनटे के उपयोग की जसफाररि 

नहीं करत ेहैं। उक्त सजमजत न ेयह भी कहा दक उपलब्ध डेटा और सहकमी-समीजित वजै्ञाजनक साक्ष्य इस जस्ट्थर खरुाक सयंोिन 

की तार्कणकता का समथणन नहीं करत ेहैं और इस ेअतार्कणक माना; 

और, ओषजध तकनीकी सलाहकार बोडण न ेजविेषज्ञ सजमजत की ररपोटण की परीिा की और सैद्ांजतक रूप से जविेषज्ञ 

सजमजत की जसफाररि से सहमत हुआ और जसफाररि की दक ओषजध तकनीकी सलाहकार बोडण की उप-सम सजमजत इस जस्ट्थर 

खुराक संयोिन सजहत सभी अतार्कण क जस्ट्थर खुराक संयोिनों की जवस्ट्तार से परीिा करेगी; 

और, उक्त उप-सजमजत ने सावणिजनक सूचनाओं के माध्यम से उक्त जस्ट्थर खुराक संयोिन के जवजनमाणताओं या 

जहतधारकों को जस्ट्थर खुराक संयोिन के संबंध में सटीक डेटा प्रस्ट्तुत करन ेका अवसर भी दिया था; 

और, उक्त उप-सजमजत न ेजस्ट्थर खुराक संयोिन की परीिा करने के पश्चात,् उक्त जस्ट्थर खरुाक सयंोिन के सबंधं में 

अपनी ररपोटण तारीख 28 दिसबंर, 2024 को प्रस्ट्ततु की, जिसमें अन्द्य बातों के साथ-साथ कहा गया था दक व्यापक िनजहत 
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में, इस जस्ट्थर खरुाक सयंोिन के जवजनमाणण, जवक्रय या जवतरण को प्रजतबंजधत करना आवश्यक ह ैक्योंदक इन अवयवों के जस्ट्थर 

खरुाक सयंोिन के जलए कोई जचदकत्सीय औजचत्य नहीं ह;ै 

और, उक्त उप-सजमजत की उक्त ररपोटण पर ओषजध तकनीकी सलाहकार बोडण द्वारा जवचार दकया गया और वह उक्त 

उप-सजमजत की उक्त जसफाररि से सहमत हुआ; 

और, ओषजध तकनीकी सलाहकार बोडण की जसफाररिों के आधार पर, केन्द्रीय सरकार संतषु्ट ह ैदक िेि में मानव 

उपयोग के जलए उक्त ओषजध के जवजनमाणण, जवक्रय या जवतरण को प्रजतबंजधत करना िनजहत में आवश्यक और समीचीन ह।ै 

अतः, अब, ओषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम, 1940 (1940 का 23) की धारा 26क द्वारा प्रित्त िजक्तयों का 

प्रयोग करते हुए, केन्द्रीय सरकार, यह करन ेके जलए िनजहत में आवश्यक और समीचीन होन ेसे संतुष्ट होकर, एतद्द्वारा मानव 

उपयोग के जलए जललक्लाजाइड + क्रोजमयम जपकोलीनटे के जस्ट्थर खुराक संयोिन के जवजनमाणण, जवक्रय या जवतरण को तत्काल 

प्रभाव से जनजषद् करती ह।ै 

[फा. सं . X.11035/53/2014-डीएफक्यूसी(भाग.- III)] 

हषण मंगला, संयुक्त सजचव 

 

  

 NOTIFICATION  

New Delhi, the 11th June, 2026 

S.O. 3080(E).— whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Gliclazide + Chromium Picolinate is likely to involve risk to human beings when safer 

alternatives to the said drug are available;  

And whereas, it was decided to examine this fixed dose combination by an Expert Committee and the 

report may be placed before the Drugs Technical Advisory Board; 

And whereas, the matter was examined by an Expert Committee in the year 2021 and the said 

Committee reported that the national as well as international standard treatment guidelines for TYPE 

2 DM do not recommend the use of Chromium picolinate. The said Committee also stated that 

available data and peer reviewed scientific evidences do not support the rationality of this fixed dose 

combination considered it as irrational; 

And whereas, the Drugs Technical Advisory Board examined the report of the Expert Committee and 

in-principle agreed to the recommendation of the Expert Committee and recommended that the Sub-

Committee of Drugs Technical Advisory Board shall examine all irrational fixed dose combinations 

including the fixed dose combination in detail; 

And whereas, the said Sub-Committee had also given opportunity to the manufacturers or stakeholders 

of the said fixed dose combination for presenting the precise data with respect to the fixed dose combination 

through public notices;  

And whereas, the said Sub-Committee, after examining the fixed dose combination, submitted its 

report dated the 28th December, 2024 with respect to the said fixed dose combination which inter alia stated 

that in the larger public interest, it is necessary to prohibit the manufacture, sale or distribution of this 

fixed dose combination as there is no therapeutic justification for the fixed dose combination of these 

ingredients; 

And whereas, the said report of the said Sub-Committee was considered by the Drugs Technical 

Advisory Board and it agreed with the said recommendation of the said Sub-Committee;  

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

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

sale or distribution of the said drug for human use 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, being satisfied that it is necessary and expedient in the public interest 
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so to do, hereby prohibits the manufacture, sale or distribution of the fixed dose combination of Gliclazide 

+ Chromium Picolinate for human use, with immediate effect. 

 

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

HARSH MANGLA, Jt. Secy. 
 

अजधसचूना 

नई दिल्ली, 11 िून, 2026 

का.आ. 3081(अ).— केन्द्रीय सरकार संतुष्ट ह ैदक एमोजक्सजसजलन + क्लॉक्सजसजलन + लजैक्टक एजसड बजैसलस 

+ सरेारटयोपेजप्टडेज के जस्ट्थर खुराक संयोिन ओषजध का उपयोग मानवों के जलए िोजखम उत्पन्न कर सकता ह,ै िबदक उक्त 

ओषजध के सुरजित जवकल्प उपलब्ध हैं; 

और, स्ट्वास्ट््य और पररवार कल्याण मंत्रालय के परामिण के पश्चात,् इस जस्ट्थर खुराक संयोिन की एक जविेषज्ञ 

सजमजत द्वारा परीिा करन ेका जनणणय जलया गया था और ररपोटण ओषजध तकनीकी सलाहकार बोडण के समि रखी िा सकती 

ह;ै 

और, इस मामले की वषण 2021 में एक जविेषज्ञ सजमजत द्वारा परीिा की गई थी और उक्त सजमजत न ेबताया दक 

फामाणकोडायनाजमक रूप स ेअप्रासजंगक, एमोजक्सजसजलन और सरेारटयोपजेप्टडेज के समवती उपयोग का कोई ठोस निैाजनक 

साक्ष्य नहीं ह।ै यह सयंोिन मानक जचदकत्सीय दििाजनिेिों के अनसुार नहीं ह।ै सजमजत न ेयह भी कहा दक उपलब्ध डेटा और 

सहकमी-समीजित वजै्ञाजनक साक्ष्य इस जस्ट्थर खरुाक सयंोिन की तार्कणकता का समथणन नहीं करत ेहैं और इस ेअतार्कणक माना; 

और, ओषजध तकनीकी सलाहकार बोडण न ेजविेषज्ञ सजमजत की ररपोटण की परीिा की और सैद्ांजतक रूप से जविेषज्ञ 

सजमजत की जसफाररि से सहमत हुआ और जसफाररि की दक ओषजध तकनीकी सलाहकार बोडण की उप-सजमजत इस जस्ट्थर 

खुराक संयोिन सजहत सभी अतार्कण क जस्ट्थर खुराक संयोिनों की जवस्ट्तार से परीिा करेगी; 

और, उक्त उप-सजमजत न े सावणिजनक सूचनाओं के माध्यम से उक्त जस्ट्थर खरुाक सयंोिन के जवजनमाणताओं या 

जहतधारकों को जस्ट्थर खरुाक सयंोिन के सबंधं में सटीक डेटा प्रस्ट्ततु करन ेका अवसर भी दिया था; 

और, उक्त उप-सजमजत न ेजस्ट्थर खुराक संयोिन की परीिा करने के पश्चात,् उक्त जस्ट्थर खुराक संयोिन के संबंध में 

अपनी ररपोटण तारीख 28 दिसंबर, 2024 को प्रस्ट्तुत की, जिसमें अन्द्य बातों के साथ-साथ कहा गया था दक व्यापक िनजहत 

में, इस जस्ट्थर खरुाक सयंोिन के जवजनमाणण, जवक्रय या जवतरण को प्रजतबंजधत करना आवश्यक ह ैक्योंदक इन अवयवों के जस्ट्थर 

खरुाक सयंोिन के जलए कोई जचदकत्सीय औजचत्य नहीं ह;ै 

और, उक्त उप-सजमजत की उक्त ररपोटण पर ओषजध तकनीकी सलाहकार बोडण द्वारा जवचार दकया गया और वह उक्त 

उप-सजमजत की उक्त जसफाररि से सहमत हुआ; 

और, ओषजध तकनीकी सलाहकार बोडण की जसफाररिों के आधार पर, केन्द्रीय सरकार संतषु्ट ह ैदक िेि में मानव 

उपयोग के जलए उक्त ओषजध के जवजनमाणण, जवक्रय या जवतरण को प्रजतबंजधत करना िनजहत में आवश्यक और समीचीन ह।ै 

अतः, अब, ओषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम, 1940 (1940 का 23) की धारा 26क द्वारा प्रित्त िजक्तयों का 

प्रयोग करते हुए, केन्द्रीय सरकार, यह करन ेके जलए िनजहत में आवश्यक और समीचीन होन ेसे संतुष्ट होकर, एतद्द्वारा मानव 

उपयोग के जलए एमोजक्सजसजलन + क्लॉक्सजसजलन + लजैक्टक एजसड बजैसलस + सरेारटयोपेजप्टडेज के जस्ट्थर खुराक संयोिन 

के जवजनमाणण, जवक्रय या जवतरण को तत्काल प्रभाव से जनजषद् करती ह।ै 

[फा. सं . X.11035/53/2014-डीएफक्यूसी(भाग.- III)] 

हषण मंगला, संयुक्त सजचव 
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 NOTIFICATION  

New Delhi, the 11th June, 2026 

S.O. 3081(E).— whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Amoxicillin + Cloxacillin + Lactic acid bacillus + Serratiopeptidase is likely to involve 

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

And whereas, it was decided to examine this fixed dose combination by an Expert Committee and the 

report may be placed before the Drugs Technical Advisory Board; 

And whereas, the matter was examined by an Expert Committee in the year 2021 and the said 

Committee reported that the pharmacodynamically irrelevant, there is no sound clinical evidence of 

concurrent use of Amoxicillin and Serratiopeptidase. This combination is not as per standard 

therapeutic guidelines. The said Committee also stated that available data and peer reviewed scientific 

evidences do not support the rationality of this fixed dose combination and considered this fixed dose 

combination as irrational; 

And whereas, the Drugs Technical Advisory Board examined the report of the Expert Committee and 

in-principle agreed to the recommendation of the Expert Committee and recommended that the Sub-

Committee of Drugs Technical Advisory Board shall examine all irrational fixed dose combinations 

including this fixed dose combination in detail;  

And whereas, the said Sub-Committee had also given opportunity to the manufacturers or stakeholders 

of the said fixed dose combination for presenting the precise data with respect to the fixed dose combination 

through public notices.;  

And whereas, the said Sub-Committee, after examining the fixed dose combination, submitted its 

report dated the 28th December, 2024 with respect to the said fixed dose combination which, inter alia stated 

that in the larger public interest, it is necessary to prohibit the manufacture, sale or distribution of this 

fixed dose combination as there is no therapeutic justification for the fixed dose combination of these 

ingredients; 

And whereas, the said report of the said Sub-Committee was considered by the Drugs Technical 

Advisory Board and it agreed with the said recommendation of the said Sub-Committee;  

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

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

sale or distribution of the said drug for human use 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, being satisfied that it is necessary and expedient in the public interest 

so to do, hereby prohibits the manufacture, sale or distribution of the fixed dose combination of Amoxicillin 

+ Cloxacillin + Lactic acid bacillus + Serratiopeptidase for human use, with immediate effect. 

 

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

HARSH MANGLA, Jt. Secy. 
 

अजधसचूना 

नई दिल्ली, 11 िून, 2026 

का.आ. 3082(अ).— चंूदक, केन्द्रीय सरकार संतुष्ट ह ैदक सफेाड्रॉजक्सल + प्रोबनेजेसड के जस्ट्थर खुराक संयोिन 

ओषजध का उपयोग मानवों के जलए िोजखम उत्पन्न कर सकता ह,ै िबदक उक्त ओषजध के सुरजित जवकल्प उपलब्ध हैं; 

और, स्ट्वास्ट््य और पररवार कल्याण मंत्रालय के परामिण के पश्चात,् इस जस्ट्थर खुराक संयोिन की एक जविेषज्ञ 

सजमजत द्वारा परीिा करने का जनणणय जलया गया था और ररपोटण ओषजध तकनीकी सलाहकार बोडण के समि रखी िा  

सकती ह;ै 

और, इस मामले की वषण 2021 में एक जविेषज्ञ सजमजत द्वारा परीिा की गई थी और उक्त सजमजत न ेबताया दक 

खरुाक अनमुापन के सबंधं में सफेाड्रॉजक्सल के साथ प्रोबनेजेसड के सयंोिन को प्रमाजणत करन ेके जलए कोई फामाणकोकाइनरेटक 
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डेटा उपलब्ध नहीं ह।ै प्रोबनेजेसड की खरुाक जनधाणररत करन ेके जलए फामाणकोकाइनरेटक अध्ययन करन ेकी आवश्यकता ह ैऔर 

वतणमान पररजस्ट्थजतयों में सजमजत न ेजसफाररि नहीं की; 

और, ओषजध तकनीकी सलाहकार बोडण न ेजविेषज्ञ सजमजत की ररपोटण की परीिा की और सैद्ांजतक रूप से जविेषज्ञ 

सजमजत की जसफाररि से सहमत हुआ और जसफाररि की दक ओषजध तकनीकी सलाहकार बोडण की उप-सजमजत इस जस्ट्थर 

खुराक संयोिन सजहत सभी अतार्कण क जस्ट्थर खुराक संयोिनों की जवस्ट्तार से परीिा करेगी; 

और, उक्त उप-सजमजत ने सावणिजनक सूचनाओं के माध्यम से उक्त जस्ट्थर खुराक संयोिन के जवजनमाणताओं या 

जहतधारकों को जस्ट्थर खुराक संयोिन के संबंध में सटीक डेटा प्रस्ट्तुत करन ेका अवसर भी दिया था; 

और, उक्त उप-सजमजत न ेजस्ट्थर खुराक संयोिन की परीिा करने के पश्चात,् उक्त जस्ट्थर खरुाक सयंोिन के सबंधं में 

अपनी ररपोटण तारीख 28 दिसबंर, 2024 को प्रस्ट्ततु की, जिसमें अन्द्य बातों के साथ-साथ कहा गया था दक व्यापक िनजहत 

में, इस जस्ट्थर खरुाक सयंोिन के जवजनमाणण, जवक्रय या जवतरण को प्रजतबंजधत करना आवश्यक ह ैक्योंदक इन अवयवों के जस्ट्थर 

खरुाक सयंोिन के जलए कोई जचदकत्सीय औजचत्य नहीं ह;ै 

और, उक्त उप-सजमजत की उक्त ररपोटण पर ओषजध तकनीकी सलाहकार बोडण द्वारा जवचार दकया गया और वह उक्त 

उप-सजमजत की उक्त जसफाररि से सहमत हुआ; 

और, ओषजध तकनीकी सलाहकार बोडण की जसफाररिों के आधार पर, केन्द्रीय सरकार संतषु्ट ह ैदक िेि में मानव 

उपयोग के जलए उक्त ओषजध के जवजनमाणण, जवक्रय या जवतरण को प्रजतबंजधत करना िनजहत में आवश्यक और समीचीन ह।ै 

अतः, अब, ओषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम, 1940 (1940 का 23) की धारा 26क द्वारा प्रित्त िजक्तयों का 

प्रयोग करते हुए, केन्द्रीय सरकार, यह करन ेके जलए िनजहत में आवश्यक और समीचीन होन ेसे संतुष्ट होकर, एतद्द्वारा मानव 

उपयोग के जलए सफेाड्रॉजक्सल + प्रोबनेजेसड के जस्ट्थर खुराक संयोिन के जवजनमाणण, जवक्रय या जवतरण को तत्काल प्रभाव से 

जनजषद् करती ह।ै 

[फा. सं . X.11035/53/2014-डीएफक्यूसी(भाग.- III)] 

हषण मंगला, संयुक्त सजचव 

 

  

 NOTIFICATION  

New Delhi, the 11th June, 2026 

   S.O. 3082(E).— whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Cefadroxyl + Probenecid is likely to involve risk to human beings when safer alternatives 

to the said drug are available;  

And whereas, it was decided to examine this fixed dose combination by an Expert Committee and 

the report may be placed before the Drugs Technical Advisory Board; 

And whereas, the matter was examined by an Expert Committee in the year 2021 and the said 

committee stated that there is no pharmacokinetic data to substantiate the addition of probenecid with 

Cefadroxyl in regards to dose titration. There is need for conducting pharmacokinetic study to 

determine the doses of probenecid and in present circumstances the committee did not recommend; 

And whereas, the Drugs Technical Advisory Board examined the report of the Expert Committee 

and in-principle agreed to the recommendation of the Expert Committee and recommended that the Sub-

Committee of Drugs Technical Advisory Board shall examine all irrational fixed dose combinations 

including this fixed dose combination in detail;  

And whereas, the said Sub-Committee had also given opportunity to the manufacturers or 

stakeholders of the said fixed dose combination for presenting the precise data with respect to the fixed dose 

combination through public notices.;  

And whereas, the said Sub-Committee, after examining the fixed dose combination, submitted its 

report dated the 28th December, 2024 with respect to the said fixed dose combination which, inter alia stated 

that in the larger public interest, it is necessary to prohibit the manufacture, sale or distribution of this 



[भाग II—खण् ड 3(ii)] भारत का रािपत्र : असाधारण  25 

fixed dose combination as there is no therapeutic justification for the fixed dose combination of these 

ingredients; 

And whereas, the said report of the said Sub-Committee was considered by the Drugs Technical 

Advisory Board and it agreed with the said recommendation of the said Sub-Committee;  

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

Central Government being satisfied that it is necessary and expedient in public interest to prohibit the 

manufacture, sale or distribution of the said drug for human use 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, being satisfied that it is necessary and expedient in the public 

interest so to do, hereby prohibits the manufacture, sale or distribution of the fixed dose combination of 

Cefadroxyl + Probenecid for human use, with immediate effect. 

 

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

HARSH MANGLA, Jt. Secy. 
 

अजधसचूना 

नई दिल्ली, 11 िून, 2026 

का.आ. 3083(अ).— केन्द्रीय सरकार संतषु्ट ह ैदक सफे्यरूोक्साइम + सरेारटयोपजेप्टडेज के जस्ट्थर खुराक संयोिन 

ओषजध का उपयोग मानवों के जलए िोजखम उत्पन्न कर सकता ह,ै िबदक उक्त ओषजध के सुरजित जवकल्प उपलब्ध हैं; 

और, स्ट्वास्ट््य और पररवार कल्याण मंत्रालय के परामिण के पश्चात,् इस जस्ट्थर खुराक संयोिन की एक जविेषज्ञ 

सजमजत द्वारा परीिा करन ेका जनणणय जलया गया था और ररपोटण ओषजध तकनीकी सलाहकार बोडण के समि रखी िा सकती 

ह;ै 

और, इस मामले की वषण 2021 में एक जविेषज्ञ सजमजत द्वारा परीिा की गई थी और उक्त सजमजत न ेबताया दक 

फामाणकोडायनाजमक रूप स ेअप्रासजंगक, सफे्यरूोक्साइम और सरेारटयोपजेप्टडेज के समवती उपयोग का कोई ठोस निैाजनक 

साक्ष्य नहीं ह।ै यह सयंोिन मानक जचदकत्सीय दििाजनिेिों के अनसुार नहीं ह।ै सजमजत न ेयह भी कहा दक उपलब्ध डेटा और 

सहकमी-समीजित वजै्ञाजनक साक्ष्य इस जस्ट्थर खरुाक सयंोिन की तार्कणकता का समथणन नहीं करत ेहैं और इस ेअतार्कणक माना; 

और, ओषजध तकनीकी सलाहकार बोडण न ेजविेषज्ञ सजमजत की ररपोटण की परीिा की और सैद्ांजतक रूप से जविेषज्ञ 

सजमजत की जसफाररि से सहमत हुआ और जसफाररि की दक ओषजध तकनीकी सलाहकार बोडण की उप-सजमजत इस जस्ट्थर 

खुराक संयोिन सजहत सभी अतार्कण क जस्ट्थर खुराक संयोिनों की जवस्ट्तार से परीिा करेगी; 

और, उक्त उप-सजमजत ने सावणिजनक सूचनाओं के माध्यम से उक्त जस्ट्थर खुराक संयोिन के जवजनमाणताओं या 

जहतधारकों को जस्ट्थर खुराक संयोिन के संबंध में सटीक डेटा प्रस्ट्तुत करन ेका अवसर भी दिया था; 

और, उक्त उप-सजमजत न ेजस्ट्थर खुराक संयोिन की परीिा करने के पश्चात,् उक्त जस्ट्थर खरुाक सयंोिन के सबंधं में 

अपनी ररपोटण तारीख 28 दिसबंर, 2024 को प्रस्ट्ततु की, जिसमें अन्द्य बातों के साथ-साथ कहा गया था दक व्यापक िनजहत 

में, इस जस्ट्थर खरुाक सयंोिन के जवजनमाणण, जवक्रय या जवतरण को प्रजतबंजधत करना आवश्यक ह ैक्योंदक इन अवयवों के जस्ट्थर 

खरुाक सयंोिन के जलए कोई जचदकत्सीय औजचत्य नहीं ह;ै 

और, उक्त उप-सजमजत की उक्त ररपोटण पर ओषजध तकनीकी सलाहकार बोडण द्वारा जवचार दकया गया और वह उक्त 

उप-सजमजत की उक्त जसफाररि से सहमत हुआ; 

और, ओषजध तकनीकी सलाहकार बोडण की जसफाररिों के आधार पर, केन्द्रीय सरकार संतषु्ट ह ैदक िेि में मानव 

उपयोग के जलए उक्त ओषजध के जवजनमाणण, जवक्रय या जवतरण को प्रजतबंजधत करना िनजहत में आवश्यक और समीचीन ह।ै 
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अतः, अब, ओषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम, 1940 (1940 का 23) की धारा 26क द्वारा प्रित्त िजक्तयों का 

प्रयोग करते हुए, केन्द्रीय सरकार, यह करन ेके जलए िनजहत में आवश्यक और समीचीन होन ेसे संतुष्ट होकर, एतद्द्वारा मानव 

उपयोग के जलए सफे्यरूोक्साइम + सरेारटयोपजेप्टडेज के जस्ट्थर खुराक संयोिन के जवजनमाणण, जवक्रय या जवतरण को तत्काल 

प्रभाव से जनजषद् करती ह।ै 

[फा. सं . X.11035/53/2014-डीएफक्यूसी(भाग.- III)] 

हषण मंगला, संयुक्त सजचव 

 

NOTIFICATION 

New Delhi, the 11th June, 2026 

S.O. 3083(E).— whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug fixed dose 

combination of Cefuroxime + Serratiopeptidase is likely to involve risk to human beings when safer 

alternatives to the said drug are available;  

And whereas, after consultation with the Ministry of Health and Family Welfare, it was decided to 

examine this fixed dose combination by an Expert Committee and the report may be placed before the Drugs 

Technical Advisory Board; 

And whereas, the matter was examined by an Expert Committee in the year 2021 and the said 

Committee reported that the pharmacodynamically irrelevant, there is no sound clinical evidence of 

concurrent use of Cefuroxime and Serratiopeptidase. This combination is not as per standard 

therapeutic guidelines. The Committee also stated that available data and peer reviewed scientific 

evidences do not support the rationality of this fixed dose combination and considered this fixed dose 

combination as irrational; 

And whereas, the Drugs Technical Advisory Board examined the report of the Expert Committee and 

in-principle agreed to the recommendation of the Expert Committee and recommended that the Sub-

Committee of Drugs Technical Advisory Board shall examine all irrational fixed dose combinations 

including this fixed dose combination in detail;  

And whereas, the said Sub-Committee had also given opportunity to the manufacturers or stakeholders 

of the said fixed dose combination for presenting the precise data with respect to the fixed dose combination 

through public notices.;  

And whereas, the said Sub-Committee, after examining the fixed dose combination, submitted its 

report dated the 28th December, 2024 with respect to the said fixed dose combination which, inter alia stated 

that in the larger public interest, it is necessary to prohibit the manufacture, sale or distribution of this 

fixed dose combination as there is no therapeutic justification for the fixed dose combination of these 

ingredients; 

And whereas, the said report of the said Sub-Committee was considered by the Drugs Technical 

Advisory Board examined and it agreed with the said recommendation of the said Sub-Committee;  

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

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

sale or distribution of the said drug for human use 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, being satisfied that it is necessary and expedient in the public interest 

so to do, hereby prohibits the manufacture, sale or distribution of the fixed dose combination of Cefuroxime 

+ Serratiopeptidase for human use, with immediate effect. 

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

HARSH MANGLA, Jt. Secy. 
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