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स्ट्वास्ट््य और पररवार कल्याण मतं्रालय 

(स्ट्वास्ट््य एवं पररवार कल्याण जवभाग) 

अजधसचूना 

नई दिल्ली, 12 अगस्ट्त, 2024 

का.आ. 3266(अ).—कें द्रीय सरकार का यह समाधान हो िाने पर दक नपेरोक्सन आईपी 375एमिी+ 

एसोमपे्राजोल मगै्नीजियम राइहाइडे्रट आईपी 20 एमिी हाडड जिलरेटन कैप्सलू या टैबलटे ओषजध के जनयत खरुाक सयंोिन 

(जिसे इसमें इसके पश्चात एफ़डीसी कहा गया ह)ै के उपयोग से मनुष्यों को िोजखम होन ेकी संभावना ह ैिबदक उक्त ओषजध 

के सुरजित जवकल्प उपलब्ध हैं; 

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

और, ओषजध तकनीकी सलाहकार बोडड ने भी उक्त एफडीसी की िांच की थी और जनम्नजलजखत ितों के अध्यधीन 

नपेरोक्सन आईपी 375 एमिी + एसोमपे्रािोल मगै्नीजियम राइहाइडे्रट आईपी 20 एमिी कैप्सलू या टैबलटे के एफडीसी के 

जवजनमाडण, जवक्रय और जवतरण के जलए ओषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम, 1940 की धारा 26क के अधीन जनबंधन 

लगान ेकी जसफाररि की थी, अथाडत् - 

(i) नेपरोक्सन एक एंटररक लेजपत रूप में ह।ै 

(ii) एफडीसी को वयस्ट्कों में ऑजस्ट्टयोआथडराइरटस, रूमेटाइड आथडराइरटस और एंदकलोससंग स्ट्पॉजडडलाइरटस के 

लिणात्मक उपचार के जलए इंजगत दकया िाता ह,ै उन रोजगयों में िो गैजस्ट्रक और क्यूडनल अल्सर जवकजसत करन े के 

िोजखम को कम करन ेके जलए गैर-स्ट्टेरायडल िोथरोधी ओषजध (एनएसएआईडी) से िुडी गैजस्ट्रक और/या ग्रहणी संबंधी 

अल्सर जवकजसत करन ेके िोजखम को कम करने के जलए और उपचार मागडििडक जसद्ांतों के अनुसार हैं।  

(iii) अंतराडष्ट्रीय रूप से उपलब्ध नवोडमेषकों के एफडीसी के साथ एफडीसी की िैव-तुल्यता का प्रििडन। 
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 और उक्त ओषजध तकनीकी सलाहकार बोडड की जसफाररिों के आधार पर, कें द्रीय सरकार का यह समाधान हो 

िाने पर दक िेि में उक्त ओषजध के मानव उपयोग के जलए जवक्रय के जलए जवजनमाडण, जवक्रय और जवतरण को प्रजतजषद् 

करते हुए इसे जवजनयजमत करना िन जहत में आवश्यक और समीचीन ह;ै 

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

प्रित्त िजक्तयों का प्रयोग करते हुए, जनम् नजलजखत ितों के अध्यधीन नपेरोक्सन आईपी 375एमिी + एसोमपे्राजोल 

मगै्नीजियम राइहाइडे्रट आईपी 20एमिी हाडड जिलरेटन कैप्सलू या टैबलटे िवा के एफडीसी के जवजनमाडण, जवक्रय या 

जवतरण को प्रजतजषद् करती ह।ै 

(i) नेपरोक्सन एक एंटररक लेजपत रूप में होगा। 

(ii) एफडीसी को वयस्ट्कों में ऑजस्ट्टयोआथडराइरटस, रूमेटाइड आथडराइरटस और एंदकलोससंग स्ट्पॉजडडलाइरटस के 

लिणात्मक उपचार के जलए इंजगत होगा, उन रोजगयों में िो गैजस्ट्रक और क्यूडनल अल्सर जवकजसत करने के िोजखम को 

कम करने के जलए गरै-स्ट्टेरायडल िोथरोधी ओषजध (एनएसएआईडी) से िुडी गैजस्ट्रक और/या ग्रहणी संबंधी अल्सर 

जवकजसत करने के िोजखम को कम करन ेके जलए और उपचार मागडििडक जसद्ांतों के अनुसार हैं।  

(iii) इस एफडीसी की िैव-समानता एक वषड के भीतर अंतराडष्ट्रीय रूप से उपलब्ध नवोडमेषकों के एफडीसी के साथ 

प्रिर्िडत की िाएगी। 

2. यह अजधसूचना रािपत्र में इसके प्रकािन की तारीख को लागू होगी।  

[फा. सं. एक्स.11035/53/2014-डीएफ़क्यूसी (भाग-IV] 

रािीव वधावन, सलाहकार (लागत) 

 

MINISTRY OF HEALTH AND FAMILY WELFARE 

(Department of Health and Family Welfare) 

NOTIFICATION 

New Delhi, the 12th August, 2024 

S.O. 3266(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug Fixed Dose 

Combination (hereinafter to be referred as FDC ) of Naproxen IP 375mg + Esomeprazole Magnesium Trihydrate 

IP 20mg hard gelatin Capsules or Tablets is likely to involve risk to human beings whereas safer alternatives to the 

said drug are available; 

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

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

restriction under section 26A of Drugs and Cosmetics Act, 1940 for manufacture, sale and distribution of the FDC of 

Naproxen IP 375mg + Esomeprazole Magnesium Trihydrate IP 20mg Capsule or Tablet subject to the following 

conditions, namely:— 

(i) Naproxen is in an enteric coated form. 

(ii) The FDC is indicated in adults for the symptomatic treatment of osteoarthritis rheumatoid arthritis and ankylosing 

spondylitis, in patients who are at risk for developing non-steroidal anti-inflammatory drug (NSAID)-associated 

gastric and/or duodenal ulcers, to reduce the risk of developing gastric and duodenal ulcers and as per treatment 

guidelines. 

(iii) Demonstration of bioequivalence of the FDC with the internationally available innovator’s FDC. 

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

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of restriction of 

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

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

the Central Government hereby restricts the manufacture, sale or distribution of the drug FDC of Naproxen IP 375mg 

+ Esomeprazole Magnesium Trihydrate IP 20mg Capsule or Tablet shall be subject to the following conditions, 

namely:—  
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(i) Naproxen shall be in an enteric coated form. 

(ii) The FDC shall be indicated in adults for the symptomatic treatment of osteoarthritis rheumatoid arthritis and 

ankylosing spondylitis, in patients who are at risk for developing non-steroidal anti-inflammatory drug (NSAID)-

associated gastric and/or duodenal ulcers, to reduce the risk of developing gastric and duodenal ulcers and as per 

treatment guidelines. 

(iii) Bioequivalence of this FDC shall be demonstrated with the internationally available innovator’s FDC within one 

year time. 

2. This notification shall come into force on the date of its publication in the Official Gazette.  

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

RAJIV WADHAWAN, Advisor (Cost) 

अजधसचूना 

नई दिल्ली, 12 अगस्ट्त, 2024 

का.आ. 3267(अ).—कें द्रीय सरकार का यह समाधान हो िाने पर दक नपेरोक्सन आईपी 250/500 एमिी + 

पैंटोप्रािोल आईपी 20 एमिी हाडड जिलरेटन कैप्सलू या टेबलटे ओषजध के जनयत खरुाक सयंोिन (जिसे इसमें इसके पश्चात 

एफ़डीसी कहा गया ह)ै के उपयोग से मनुष्यों को िोजखम होने की संभावना ह ैिबदक उक्त ओषजध के सुरजित जवकल्प 

उपलब्ध हैं; 

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

और, ओषजध तकनीकी सलाहकार बोडड ने भी उक्त एफडीसी की िांच की थी और जनम्नजलजखत ितों के अध्यधीन 

नेपरोक्सन आईपी 250/500 एमिी + पैंटोप्रािोल आईपी 20 एमिी हाडड जिलेरटन कैप्सूल या टैबलेट के एफडीसी के 

जवजनमाडण, जवक्रय और जवतरण के जलए ओषजध और प्रसाधन सामग्री अजधजनयम, 1940 की धारा 26क के अधीन जनबंधन 

की जसफाररि की थी, अथाडत् – 

(i) नेपरोक्सन एक एंटररक लेजपत रूप में ह।ै 

(ii) एफडीसी को वयस्ट्कों में ऑजस्ट्टयोआथडराइरटस, रूमेटाइड आथडराइरटस और एंदकलोससंग स्ट्पॉजडडलाइरटस के 

लिणात्मक उपचार के जलए इंजगत दकया िाता ह,ै उन रोजगयों में िो गैजस्ट्रक और क्यूडनल अल्सर जवकजसत करन े के 

िोजखम को कम करन ेके जलए गैर-स्ट्टेरायडल िोथरोधी ओषजध (एनएसएआईडी) से िुडी गैजस्ट्रक और/या ग्रहणी संबंधी 

अल्सर जवकजसत करन ेके िोजखम को कम करने के जलए और उपचार मागडििडक जसद्ांतों के अनुसार ह।ै 

(iii) एफडीसी की िैवसमानता को नेपरोक्सन और पैंटोप्रािोल के साथ अलग से ििाडया िाता ह ैिो एक वषड के भीतर 

इनके जलए मानक पैकेि अतंस्ट्थापन के अनुसार अलग से दिए िाते हैं। 

(iv) एक वषड के भीतर उपििडन के जलए नेपरोक्सेन एसोमेप्रािोल इंटरनेिनल इनोवेटसड एफडीसी के साथ 

प्रभावकाररता और सुरिा तलु्यता प्रिर्िडत की गई। 

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

पर दक िेि में उक्त ओषजध के मानव उपयोग के जलए जवक्रय के जलए जवजनमाडण, जवक्रय और जवतरण प्रजतजषद् करत ेहुए इसे 

जवजनयजमत करना िन जहत में आवश्यक और समीचीन ह;ै 

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

प्रित्त िजक्तयों का प्रयोग करत े हुए, जनम् नजलजखत ितों के अध्यधीन नपेरोक्सन आईपी250/500 एमिी + पैंटोप्रािोल 

आईपी 20 एमिी हाडड जिलरेटन कैप्सलू अथवा टेबलटे ओषजध के एफडीसी के जवजनमाडण, जवक्रय या जवतरण को प्रजतजषद् 

करती ह।ै 

(i) नेपरोक्सन एक एंटररक लेजपत रूप में होगा। 

(ii) एफडीसी को वयस्ट्कों में ऑजस्ट्टयोआथडराइरटस, रूमेटाइड आथडराइरटस और एंदकलोससंग स्ट्पॉजडडलाइरटस के 

लिणात्मक उपचार के जलए इंजगत होगा, उन रोजगयों में िो गैजस्ट्रक और क्यूडनल अल्सर जवकजसत करने के िोजखम को 

कम करने के जलए गरै-स्ट्टेरायडल िोथरोधी ओषजध (एनएसएआईडी) से िुडी गैजस्ट्रक और/या ग्रहणी संबंधी अल्सर 

जवकजसत करने के िोजखम को कम करन ेके जलए और उपचार मागडििडक जसद्ांतों के अनुसार ह।ै 

(iii) एफडीसी की िैवसमानता को नेपरोक्सन और पैंटोप्रािोल के साथ अलग से ििाडया िाता ह ैिो एक वषड के भीतर 

इनके जलए मानक पैकेि अतंस्ट्थापन के अनुसार अलग से दिए िाते हैं। 
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(iv) एक वषड के भीतर उपििडन के जलए नेपरोक्सेन एसोमेप्रािोल इंटरनेिनल इनोवेटसड एफडीसी के साथ 

प्रभावकाररता और सुरिा तलु्यता प्रिर्िडत की गई। 

2. यह अजधसूचना रािपत्र में इसके प्रकािन की तारीख को लागू होगी। 

[फा. सं. एक्स.11035/53/2014-डीएफ़क्यूसी (भाग-IV] 

रािीव वधावन, सलाहकार (लागत) 

NOTIFICATION 

New Delhi, the 12th August, 2024 

S.O. 3267(E).—Whereas, the Central Government is satisfied that the use of the drug Fixed Dose 

Combination (hereinafter to be referred as FDC ) of Naproxen IP 250/500mg + Pantoprazole IP 20mg hard gelatin 

Capsules or Tablets is likely to involve risk to human beings whereas safer alternatives to the said drug are available; 

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

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

restriction under section 26A of Drugs and Cosmetics Act, 1940 for manufacture, sale and distribution of the FDC of 

Naproxen IP 250/500mg + Pantoprazole IP 20mg hard gelatin Capsules or Tablets subject to the following conditions, 

namely:— 

(i)  Naproxen is in an enteric coated form. 

(ii) The FDC is indicated in adults for the symptomatic treatment of osteoarthritis rheumatoid arthritis and ankylosing 

spondylitis, in patients who are at risk for developing non-steroidal anti-inflammatory drug (NSAID)-associated 

gastric and/or duodenal ulcers, to reduce the risk of developing gastric and duodenal ulcers and as per treatment 

guidelines. 

(iii) Bioequivalence of FDC is shown with Naproxen and Pantoprazole given separately as per standard package insert 

for these within one year. 

(iv) Efficacy and safety equivalence demonstrated with naproxen esomeprazole international innovator’s FDC for the 

indication, within one year. 

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

Government is satisfied that it is necessary and expedient in public interest to regulate by way of restriction of 

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

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

1940), the Central Government hereby restricts the manufacture, sale or distribution of the drug FDC of Naproxen IP 

250/500mg + Pantoprazole IP 20mg hard gelatin Capsules or Tablets shall be subject to the following conditions, 

namely:— 

(i)  Naproxen shall be in an enteric coated form. 

(ii) The FDC shall be indicated in adults for the symptomatic treatment of osteoarthritis rheumatoid arthritis and 

ankylosing spondylitis, in patients who are at risk for developing non-steroidal anti-inflammatory drug (NSAID)-

associated gastric and/or duodenal ulcers, to reduce the risk of developing gastric and duodenal ulcers and as per 

treatment guidelines. 

(iii) Bioequivalence of FDC is shown with Naproxen and Pantoprazole given separately as per standard package insert 

for these within one year. 

(iv) Efficacy and safety equivalence demonstrated with Naproxen Esomeprazole international innovator’s FDC for the 

indication, within one year. 

3. This notification shall come into force on the date of its publication in the Official Gazette. 

 

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

RAJIV WADHAWAN, Advisor (Cost) 
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