
Metformin Hydrochloride Extended-Release Tablets 

Type of Posting Revision Bulletin 
Posting Date 6-Jan-2022
Official Date 7-Jan-2022
Expert Committee Small Molecules 3

In accordance with the Rules and Procedures of the Council of Experts, the Small Molecules 3 Expert 
Committee has revised the Metformin Hydrochloride Extended-Release Tablets monograph. The purpose 
of this revision is to add Dissolution Test 20 to accommodate FDA-approved drug products with different 
dissolution conditions and/or tolerances than the existing dissolution test(s).   

The Metformin Hydrochloride Extended-Release Tablets Revision Bulletin supersedes the currently 
official monograph.   

Should you have any questions, please contact Claire Chisolm, Senior Scientist II, 301-230-3215 or 
cnc@usp.org. 
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�����;<�m��=IKa0#u+��1�!)��1!+k�$!%l���:���W<p?:��HIF�M��F�G�:;EK�F���E�:��W<p?:���:���}��:�;�;<�;@:��}:��n:F�G�:;�p:�n@;��;<���@<=<n:����;�<��}:EE:�����?��??�m���=I�<����M�L���:;<��;���:�E<��;�<�K�v�;:���;:���@<=<n:���:���?����<p�;<�E<�X���;���;@:�E�=W�:��E�������@<=<n:���:?K�xHyz{|v�E�nn:E;:?@<=<n:����;�<��E:��:��:��E��E��<��<pEK�><=<n:���:�;@:�E�=W�:��E��n���}:�W��E:E��:��@�<��m�E���;��G<�;��������W=����?����<p�;<�E<�X��<����=��K�D:W:�;�;@:E:�E;:WE�;p<��??�;�<����;�=:EK~a0#u+��1!+k�$!%l��EE���W<�;�<��<��;@:�YZ[\������������
�����;@�<�n@���E��;�G�:����;:��<���K�mC�=�W<�:E��:��?�E���?��n�;@:����E;�s�=I�<�����;��;:K�F���E�:���m�=I�<��;@:����;��;:�;<������C=I�}<��=:;�������EX���?�?���;:�p�;@�p�;:��;<�}<��=:KR*"!#0�!�"0u*$)�1'1��#N�::���̂�[Z���̂Z\�̀��r�M���Ỳ ���[�Y
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	��8���}">%&�g~4 ����	������	�P���
���� ���	��N� J��6�
�������M	�����

- � QQ 29 ! !9!! � QQ 2Q g� � g !� � � g !-!
C247955-M871-SM32020, rev. 00 20220106



���������	�
�� �����

� �����	�����������
��� � ������� � ��� �� �� �!��"��#$�%$&'$()*+$,�-.�)#$�/*0$/$1�*2-3()�-.�2$).-&24(�#51&-'#/-&41$�678 ��9�87/:�14,,-/;$1�*)�)#$)42$,�,%$'4.4$1�'-(.-&2�)-�<=>>?@AB=?C�D ��EF�GHHIJBKCHI�LKM@I�NOP���	�QRST.�)#$�%&-13')�'-2%/4$,�U4)#�)#4,�)$,)V�)#$�/*0$/4(+�4(14'*)$,�)#*)�4)�2$$),�WXY�<=>>?@AB=?C�LI>BNZO[�����S�O�����%#-,%#*)$�03..$&V�%8�\O"]������2!�̂ _̂̀_	���aS����&%2�����S�V��V�*(1����#b	_��_̀������	���S!c�����2+c2!�-.�WXY��$).-&24(�851&-'#/-&41$�dX�4(�eIf=AgV�U#$&$�h�4,�)#$/*0$/�'/*42�-.�2$).-&24(�#51&-'#/-&41$�4(�2+c�*0/$)O�X-(4'*)$�4.�($$1$1Ob_� �̂������	���SY*,,�*�%-&)4-(�-.�)#$�,-/3)4-(�3(1$&�)$,)�)#&-3+#�*�,34)*0/$�.4/)$&Oi��	̀����	_��j����	����6X$$�k@BlKm=?@IBno=>=M@I�pJIHBl?>H?Jq�D"� EO:[���SWrsr4,��_�t	�j_��u_�����v	
SWr�����(2V�U4)#�0*'w+&-3(1�'-&&$')4-(�*)��x��(2y�������v	
S�O��s'2�./-U�'$//z�_�{SeIf=Agbt�	������	_|���	tb_� �̂�SpBKCfKlf�>?@AB=?Cb��	_|���	t�̀�}��̀����	�~��_	�����	_��_̀������_	���S�����O����_�t���b_� �̂��SpBKCfKlf�>?@AB=?CV�pKgJ@I�>?@AB=?CV�*(1��@KC�7*/'3/*)$�)#$�%$&'$()*+$�-.�)#$�/*0$/$1�*2-3()�-.�2$).-&24(�#51&-'#/-&41$�678 ��9�87/:14,,-/;$1�*)�$*'#�)42$�%-4()�6=:�d$,3/)���GcG�������o���6�ch:������G ��*0,-&0*('$�-.�)#$�pKgJ@I�>?@AB=?CG ��*0,-&0*('$�-.�)#$�pBKCfKlf�>?@AB=?C� ��'-('$()&*)4-(�-.�WXY��$).-&24(�851&-'#/-&41$�dX�4(�)#$�pBKCfKlf�>?@AB=?C�62+c2!:o ��;-/32$�-.�eIf=AgV������2!h ��/*0$/�'/*42�62+c�*0/$):����̀_�j��SX$$�LKM@I���O �_|���a�

� �� �

� �� �k p pkpp
C247955-M871-SM32020, rev. 00 20220106



���������	�
�� �����

� �����	�����������
��� � ������ � ������ �� ���� !�"#�$#%&#'()*#+�,-�("#�.)/#.#0�)1,2'(�,-�1#(-,%13'�"40%,&".,%30#�567 ��8�76.9�03++,.:#0�)(�("#(31#+�+$#&3-3#0�&,'-,%1�(,�;<==>?@A<>B�C���DE�FGGHIAJBGH�KJL?H�MNO�5PQ��RS)'R�!��9���	�TTUV-�("#�$%,02&(�&,1$.3#+�W3("�("3+�(#+(E�("#�.)/#.3'*�3'03&)(#+�(")(�3(�1##(+�XYZ�;<==>?@A<>B�KH=AMMN[�����U!N!��\�$",+$")(#�/2--#%�5]3++,.:#�̂N �*�,-�$,()++321�$",+$")(#�1,',/)+3&�)'0�!N_��*�,-+,0321�"40%,̀30#�3'�����,-�W)(#%N�a0b2+(�W3("�����+,0321�"40%,̀30#�(,�)�$7�,-�̂N N9c��!!!�1�E0#)#%)(#0N�ddefe	���gU�!!�%$1�����U�E��E�)'0� �"h	e��ef���	�ij�����	���U!N��1*k1��,-�XYZ�\#(-,%13'�740%,&".,%30#�PY�3'�lHm<@n�$%#$)%#0�)+-,..,W+N��%)'+-#%�)�+23()/.#�)1,2'(�,-�XYZ�\#(-,%13'�740%,&".,%30#�PY�(,�)'�)$$%,$%3)(#�:,.21#(%3&-.)+oN�a00�̂!p�,-�("#�-.)+o�:,.21#�,-�lHm<@n�)'0�+,'3&)(#�-,%���13'N�]3.2(#�W3("�lHm<@n�(,:,.21#Nh	e��ef������	���U5qk�!!E!!!9�1*k1��,-�XYZ�\#(-,%13'�740%,&".,%30#�PY�3'�lHm<@nE�W"#%#�q�3+("#�.)/#.�&.)31�3'�1*k�)/.#(Nhe�d����	�ij�����	���Ua(�("#�(31#+�+$#&3-3#0E�W3("0%)W��!�1��,-�("#�+,.2(3,'�2'0#%�(#+(�)'0%#$.)&#�W3("��!�1��,-�lHm<@n�$%#:3,2+.4�#r23.3/%)(#0�)(���sN�6#'(%3-2*#�)(���!!�%$1�-,%��!�13'Nhe�d�������	���U]3.2(#���1��,-�("#�tJnI?H�=A>Gu�=>?@A<>B�W3("�lHm<@n�(,��!!�1�Nv��	f����	e��i����	����5Y##�w?AxJy<>?HAz{<=<L?H�tIHGAx>=G>I|�C ��DN9[���UX}��e�~	�ie���e������	
UX}�����'1�e	
�����	
U��&1��e�jUlHm<@nh~�	������	e����	~he�d��UtAJBmJxm�=>?@A<>Bh��	e����	~�f����f����	����e	�����	e��ef������e	���U�\���N!p��e�~���he�d���UtAJBmJxm�=>?@A<>BE�tJnI?H�=>?@A<>BE�)'0��?JBu6).&2.)(#�("#�&,'&#'(%)(3,'�5�9�,-�1#(-,%13'�"40%,&".,%30#�567 ��8�76.9�3'�("#�+)1$.#W3("0%)W'�-%,1�("#�:#++#.�)(�#)&"�(31#�$,3'(�5<9�P#+2.(���5FkF9�������;

� �� �

< � �� �w t t
C247955-M871-SM32020, rev. 00 20220106



� ���������	
�����
������������������� ���������	
�����
��������������������� ��
�	
�	
��
��	����� !�"�
���#�	�$%&��
�'���&��( ��	�
���������������������)#*+#,-. ��&�'/
��	���

�������
������������������0�'
/'�
��
���1��
�	
�*�����
���'���'�&��#�/	
����#�
���#�	��%&��
�'���&��)0$ 2�3�$0'-&����'4�&��
�
����1�
����&�
�#��1��	
�)�-5(��/'
�����6�7�6�)8+9-�6�8::(��/'
���;)��6�7-�<�)��6�7-=�6�)8+9-�6�8::(��/'
���>)��6�7-�<�;)��<��-�6�7=?�6�)8+9-�6�8::� ��
�	
�	
��
��	����#�
���#�	��%&��
�'���&���	�
���1��
��	������#1'��@�
�&��@	��
�
���1�
����&�
�#��1��	
�)#*+#,-7 ��4�'/#�����A�����B�8:::�#,9 ��'���'�
'��#�)#*+C��'�
-7 ��4�'/#�����
�������������������@�
�&��@	��
���
��
�#��1��	
��	&���1'�
�&�@�
��A�����)#,-DEFGHIJKGLM ���NO�P���QRS DITFG�UVN�)(W�XYZ�	Y[:[[-D\]G�̂E\J_�àb D\]G�c̀b d]EeJ_�f\LLEFgGh�ì b8 8 j:kl:[ j lXkXXj m 2,C�m:C���1��
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