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(57) Исходное вещество метформина для включения в фармацевтическую лекарственную форму,
содержащую метформин или его физиологически приемлемую соль, где содержание метформина
составляет по меньшей мере 99,0 мас.% относительно общей массы исходного вещества
метформина, где вещество содержит не более 180 млн-1 диметиламина относительно массы
метформина и где метформин присутствует в виде порошка с объемным медианным диаметром
D(50) не более 200 мкм, определенным с помощью лазерного дифракционного анализа. Способ
получения исходного материала метформина, включающий стадии (i) подготовки метформина
или его физиологически приемлемой соли; (ii) измельчения метформина или его физиологически
приемлемой соли с получением измельченного метформина или его физиологически приемлемой
соли и (iii) подвергания метформина или его физиологически приемлемой соли или измельченного
метформина или его физиологически приемлемой соли повышенной температуре и/или
пониженному давлению с получением высушенного метформина или его физиологически
приемлемой соли. Способ получения фармацевтической лекарственной формы с содержанием
метформина или его физиологически приемлемой соли и с содержанием N-нитрозодиметиламина
не более 48 млрд-1 относительно общей массы метформина в фармацевтической лекарственной
форме, где указанный способ включает в себя вышеупомянутый способ.
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