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1. ��� �
 ��	
�
������ �����	� 
 
Velosulin 100 IU/ml ����������� ��� ��	
������ �
����� ��� 	�
���. 
 
 
2. 	
��
���� � 	�����
���� 
�
�
� 
 
������� ���
���, ���� (Insulin human, rDNA) (���������� ���� ��������
���
 ��� 
���������� � Saccharomyces cerevisiae). 
 
1 ml ������
 100 IU ������� ���
���. 
1 	�
��� ������
 10 ml, �����
������ �
 1 000 IU. 
 
���
 IU (����
�
����
 ������
) �����
�� �
 0,035 mg �������� ������� ���
���. 
 
 
 ������ ������ �
 ����!���� ��!����
, ����� ����
 6.1 
 
 
3. ��	
�
����
 ����
 
 
"���������� ��� ��	
������ �
����� ��� 	�
���. 
 
#�����, ���������, ����� �
�����. 
 
 
4. 	������� �
��� 
 
4.1. ������������ �� �!���" 
 
$������ �
 �
�
��� ��
���. 
 
4.2 ��!���� � � ����� �� ���#�$���� 
 
%��� 	��	
��� �
	����
� �
������� ���
��� � �����
��
��� �
 ������������
, �������
 
���
�����
 ��	
��� (&&"") ��� ������ ���
������ ��	
������ �����. 
 
Velosulin � �������'���
! ���
��� � ���� �
 ���� �������
� � ������
��� � ����� 
�������'���
!� ���
������ ����
���.  
 ���������������, ����� ����
 6.2. 
 
��������
 
��������
�
 � �������

��
 � �� �������� �� ���
�
!�� ���
� � ������������ � �
����� �
 
�
�����
. 
(��������� 40-60% �� ��!
�
 �����
 ���
 �� ���
�
 �
�� ������������
, �
�
��
 ��	
���, 
 
���
�
���� 40-60% �
�� ���
��, �
������� ����
 ����� ������� ��
�����. 
 
&� �������, ��� ������
�
�� �
 �
������ �� ����������� �
 ��	
������ �������, ���� �
 
�� ��������
 �
�
���
�� �
 ���
�
 �
 90% �� �������
�
 ��!
 �����
 ���
, � 40% �
�� 
�
�
��
 ��	
��� � 50% �
�� ���
��, �
������� ����
 ����� ������� ��
�����. 
 
��������
�
 � �������

��
 � �� �������� � ������������ � �
����� �
 �
�����
. 
"������

����� ���
������ �
��� ���������� �
 ����
 0,3 �� 1,0 IU/kg/���. �����
�
 �
��
 
�� ���
��� ���� �
 � ��-�����
 ��� �
������ � ���
�����
 ������������� (�
��. �� ����� �
 
�
������
 ��� ��� �
�������
��) � �
 � ��-����
 ��� �
������ � ���
����
, ��������
 
���
�����
 ����
����. 
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(��������
���� ���������� ������� ��� �
�������� ��� �
�
��� ��
��� ���
�
 ��� ������� 
����
�
 �
 ������� 
��������� �
 ��
���
.  
���
 �� ���������
 ����� ������� �
 �����
�
 
�
�
�. 
 
�� 30 ���
�� ���� ���
�����
�
 �������� ��� ��	
��� �����
 �
 �� ������ ��
�
 ��� 
�
�
��
, ������
!
 ���������
��. 
 
)�
����
�� �
 ���
�
 
*�������
!� �
�����
��, ������� ��	����� � 	������� ���������, ���������� �����
�
� 
���
�������� �
��� �
 �
�����
. 
 
#������� ��� ����������� �
�
����� ���
� �
 �
�
��� �
����� �� ���
���. 
 
)�
����
�� �
 ���
�
 ���� �
 �� �
����, 
�� �
������� ������� 	�������
�
 �� 
�������� 
��� ����
'�
�
 �� ����
. 
)�
����
�� �
 ���
�
 ���� �
 �� �
���� � � ��
�
', �� �
������� ������� �� ���� ���
����� 
����
�� �
 ��
� (����� ����
 4.4). 
 
&��������� 
 
 �������� ��� ����
������� ����������. 
 
"��
�����
 ��	
��� (&&""): 
&�����������
�
 �������
 ���
�����
 ��	
��� (&&"") ��� ������ ���
������ 
��	
������ ����� ���������� �� ����
�
 � ������
�
 ����
. Velosulin �����
 �� �����
 �
 �� 
�����
 � ��
�� ���
������ ����
���, ���
�� �� �������
 � ����
. 
 
&
������, ������
�� �
 &&"", �����
 �
 ���
�
� ���� �����
���� �
 �������
�� �
 ����
�
 
� �
 ������������ ��'����� � ��
�
' �
 ������, ������������, ������������� ��� ������
 �
 
����
�
. 
&
������� �����
 �
 ������� � �����
 �����
������, �����
�
�
!� ��	
�����
�
 ����
 � �
 
�������
 ��
������ �������
� � �
����� �
 ����
�
 (����� ����
 6.6). 
"�	
�������� �������� �����
 �
 �� ����� �
 ����� 48 �
�
, �
�� �� �������
 
�������
 
������
 ��� ����
������ �
. 
&�� ��������� �
 ���
 ���������
 �� �����
 �
 ���
�
� ������ ����
��� �
������
 ���� � 
���������
�
, ���� � �
�����
. 
&
������� �����
 �
 �����
 �����
������ �
 ���
�
!�� ���
� ������� �
�
��
�
 ��	
�����
 
������� � ���
�������� ���
�� �� ����� �
 ��
����. 
 
 
 �
 �� ��������
 �� ���
�����
�
 ��	
��� � ������ �������
 ������
����� �
 ����
�
, 
�
������� �����
 �
 ������
 ������� ������ �
 �����
�
 �� �
�
�. 
&�� ����
 �
 �������������� ������, ��	
����
 �����
 �
 �� �����
�� �� �����
�
���� �
. 
&�� ����
 �
 ����
��!� �� ��� ����� ����� ���
 �
 �����
�
 �
�
�, �
������� �����
 �
 

������ ���
�
!�� ���
� �
�� �����
 �
 �� ������ �������������
 �� �
�
���
�� ��� ����
�� 
�
 ���
�������� ����������. ������
����� �
 ����
�
 ��� �
�
��
�� �
 ��	
������� 
�������� ���� �
 ������ �� ����� �
�
���
�� �
 ������ �
 ��+���
�
. )�� �
������� 
�
������� �������
�� �
 ���
������� ���, ��' �����
 �
 
������ �
 ���
 ���
�
!�� �� ���
�. 
 
&
������, ����
�
!� Velosulin ���� &&"", �����
 �
 �
����
�
� � ��������
!� ���������� � 
�������� ���
��� � ��
�
' �
 �������� ��� ��� �
�
��
��, ��� ������
 �
 ����
�
, �
 
�������� ���������� �
 ���� ���
���. 
 
"��
�����
 ��������: 
,������� � ��!� ���������� �
 Velosulin ���� �������
 ��� ����
������
 ��������. 
"���
������� ���������� �����
 �
 �� �������
 �
�� �� ���������� �����
�����. 
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Velosulin �� ����
�
 �������� � ������
�
 ����
. -��
� �
 �� �������
� ��!� � �������, 
��
��
��
�
 ���
�� ��� ���
���
 �
 ���������� �
��
�. 
&������
�
 �������� � ������
�
 ����
 ����
���
 ��-����
�
 
��������, � ��
������ � 
��
���� ����������� ����
. 
 
"�������
���� � �������
�
 ����
 ����
 �
�
���
 ����
 �� �������
������ �
��
��� 
��������
��. 
"��
�
 �����
 �
 �� �
����� ��� ���
�
 ���� �
 6 ���
���, �
 �
 ��� ���
���, �� ���
�
 ���
 � 
��������
�
. 
-���
�
 �
 ��������
�� �����
 �
 �� ������ � �
����� �
 �
���
 
�
������
 ���
��, �
 �
 �� 
��������
�� ����������	��. 
 
.�
������ �
 �����
��
���� �
 �������
�� � ���
������ ���������� ��� ����������
!
 ��
�
 
�
 ���������. &�� �����
�� �
 ��
 ���
 ���
���, ����� ��������� ������������ ���������� 
�������'���
! ���
���, 
 ���� ���
 ������������ ���������� �������'���
! ���
���. 
 
Velosulin � �����
��� �� �������
 �
 �
�����
 � �������� �����
���� �
 
������
, ����� 
�����
 �
 �� �����
�. 
 
 
4.3 ��������� �!���" 
 
*�����
������������ ��� 
�������� ��!����� ��� ��� ����� �� ����!���� ��!����
 (����� 
����
 6.1). 
/�����������. 
 
 
4.4 
��%��#�� ���&'���$&���" � ���&��!�� (�� � ��� '�����)� 
 
������
������� �����
�� ��� ���
��
�����
�� �
 ���
����
, ������� ��� ��
��� ��� 1, ���
� 
�
 �����
� �� *����+#� �(�". 
(���������, ������� �������� �
 ������������� �� ������
� ����������, �
 ������ �� 
������� �
�
 ��� ���. ,��+��
� �
��
, ����� 
�����
��, �
����, �����!
��, ���������, 
�
������
 �
�
 ���
, �
���
 � 
��
�
, �
�
�
 �
 
�����, 
 ��!� � ��� � ����� �
 
�����. 
&�� ��
��� ��� 1, �����
�
�
�
 ������������� ���� �
 ������ �� ��
����
 ����
�����
, ����� 
� �������
��� �������
���
�
�
!� ���������. 
 
&��
�� ����
�
 �
 �������'���
! ���
���, �
��������, ���
�
�
!� ������������
 �������
 
���
�����
 ��	
��� ���� ���
�����
 ����
, �
 �������� �
 ���� �� ����� �
������ �
 
����
�����
 � ��
�
' �
 ��
'�� �������
�� �
 ������������
�
 �������
 ���
�����
 
��	
���. 
 
����+#� �(�" ���� �
 ��������, 
�� ���
�����
�
 ���
 ������
�
 ���
�������� �
��� �
 
�
�����
 (����� ����� 4.8 � 4.9). 
&���
�� �
 ��
���� ��� ����
���
�
, ����
 	�������
 
�������� ���
� �
 �����
� �� 
������������. 
&
������, ��� ����� ��
 ��!������� ���������� �
 ������-�
�
���� �������, �
��. � ���
��
� 
�
 �������	����
�� ���
������ �������, ���� �
 ���
����
� ������
 � ������ ����
��� 
����
���������� �������� �
 ������������, �
 ����� ��������� �� �����
 �
 ���
� 

��������. 
(���
'���� ����
���������� �������� ���
� �
 ������
� ��� �
������ � ������������ 
��
���. 
 
&�����
�
���� �
 �
������ �
 ��
� ��� ��� ��
�
 �
��
 ���
��� �����
 �
 ��
�
 ��� ����� 
���
���� �������. &�������� � ��������
����
, �
��
�
 (�������������), ���
 
(�������'���
!, � ��
	
��� ��'����� ��� �������'���
! ���
��� � �.�.), ��������
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(����������, ������� ��� ���
����� 
�
���) �/��� �����
 �
 ������������ (��������
���
 
��� ���������� ��� ���
��� �� ���������� ��������) ���� �
 �
���� �������
�� �
 ���
�
. 
, ��
�
', �� � ���������� �������
�� �
 ���
�
 ��� ������
�
���� �
 �
�������� �
 
Velosulin, ���
 ���� �
 ��
�� �!� ��� ����
�
 ���
 ��� ���� ������� ������� ������� ��� 
������ �
 ���������. 
 
�
��� ��� ����� ���
������ �������, ���
� �
 �� ���
�
� ��
���� �
 ������� �
 ��������
��, 
����� ���+��
� ����
, ������, 
����
���, ���
�
�� � ����
�����. ���������
���� ���
�
�� �
 
������� �
 ��������
�� � �
����� �
 �
���
 ���
��, ���� �
 ������� �
 �
�
���
�� ��� 
��������
���
�� �
 ���� ��
����. 0�
������ ���������� ����
�
�
� �
 ������� ��� �� ������� 
�������. , ����� ��
�
�, ��
������ �
 ������� �
 ��������
�� ���
� �
 �
���
� �������
�� 
�
 ��������� � Velosulin. 
 
-
��� ���' �
������, ����� �
 �����
�� �������������� ��
���� ���� ������
�
�� �� 
���
��� �� ���������� ��������, ����!
�
�, �� �
����� ����
���������� �������� �
 
������������ �
 ���� ��-��
�� ���
���� ��� �
������, � ��
������ � ����, �� ����� �
 
��������� � ��������� ���
���. 
 
&���� ���
�
�� ����
 �
������ �
���� ����, �
������� �����
 �
 ���� ��������
� �
 �� 
����
����
 � ���
�, ��' �
�� ���� �
 �� �
���� ���������� �
 ���
��� � �����
�� �
 ��
�
 � 
��
�� �����. 
 
&
������, ����� �������
� &&"" ���
� �
 �
 ��-���
����� ��� ��	����� �
 ������� �
 
��	
���. "�	������� ���
� �
 �� ���
���
� ����������� ����
 ����
 ������
 �
 ������, 
������� �
 ��	
��� � ����� ������� �
 �
�����
 (�
����
��
 
������
 2 ���). 
 
Velosulin ������
 ���
������, ��'�� ���� �
 ���������
 
�������� ��
����. 
 
4.5 �!��(�&�,-���� - &�'+� #� ��-����� ���&' �� � &�'+� .��(� �� �!��(�&�,-���� 
 
"������� �, �� ����� ���
������� ����
��� �����'���
� ����
 ���
������
 �
 ��+���
�
. 
 
���
 ���
��� �����
 �
 �����
�� ���������� ��
�����'����� � ���
�� �����
 �
 ���
 
�
�������� �� �
 ���
��������� ����
���, ����� �����
�. 
 

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

#�&���� ��/�-��� (�+�� &� '��#���� ��-'#������� �'$&�: 
&����
��� �����
�������, ��
����, ��+������������, ��������� ������� � ���
-
����
������������, �
������ ������ � �
�
���. 
 
#��
-��������� ���
� �
 �
����
� ���������� �
 ������������ � �
 �
�
��� �����
�����
���� 
�� ���. 
 
(��������/�
������� ���
� �
��� �
 �����
�, �
�
 � �
 �����
� ���
�������� �
���. 
 
)�������� ���� �
 
���� � 
����� ��������������
!��� ��'����� �
 ���
���
. 
 
4.6 0��(����-� �  1�(��� 
 
���
 ���
������� �� ��������� �
 ��������� �
 ��
���
 � ���
��� �� ����� �
 ����������, 
��' �
�� ���
����� �� ������
�
 ���� ��
����
��
�
 �
����
. 
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�
��� �������������
, �
�
 � ��������������
, ����� ���
� �
 �������
� ��� �
������ � 
���
����������� ������� �
 ��
����
�
 ���
���, 
�����
�
� ����
 �� �
�	���
��� � ����� in 
utero. &��
�� ���
 �� ���������
 �
����� ������� �
 ��������� �
 ��
���
, ���
�� �� ��
���
 
���������� � �� ����� �
 �����������
. 
(��������� ���� ������� ���������� �
 �����������
 ���
�������� �
��� �
�
���
� � 
������������ �� �����
�
� ���� ������� � ������� ����������. 
*��� �
��
���� ���
�������� �
��� ����� �� ������!
� �� ���
�
 ����� �
��������
����. 
 
"��
�������� ������� �
 �����!
�
 �
'�
 �� � �����
�� � ���� �
 ������. -��� ��
�� �
 �� 
�
���� 
�
����
�� �
 ��������
�
 �
 Velosulin. 
 
4.7 �.� �� �1�*' -��-�)��-��� !� 2�.����� � ��)��� - (�2��� 
 
, ���
��
� �
 ������������, �����������
 �
 �
�����
 �
 �� ����������
 � ��
���
 ���� �
 �� 
�����. %��
 ������
����
 ���� � ���

���, ��� ����� ���� ����������� �
 �� ��!������� 
��
����� (�
��. ��	��
�� ��� �
���
 � �
����). 
&
�������� �����
 �
 ���
� ��������
�� �
 ����
� �����
��� ����� �
 ��������
���
�� �
 
������������ �� ����� �
 ��	��
��. %��
 � ������� �
��� �
 ���� �� ���, ����� ��
� �
�
��� 
��� �����
! 
��� �
 ����
������������ �����
�� �
 ������������ ��� ����� ������� �
 
������������. &�� �
���
 ��
�
� �����
 ����
����� �
 �� ������� ������� � �������������� 
��	��
����. 
 
4.8 ��$�#��� #� ��-����� ��� %�� 
 
�
��� � ��� ��
���� ���
������ ����
���, �� ������� �������������
 � �
'-����� 
�
�����
!
�
 �����
�
 ��
����. %� ���� �
 �
�����, 
�� ���
�����
�
 ���
 � ����
���� 
�����
 ������ ���
�������� �
���. , �������� ���
��
��� � ��� 
������
 ���� �
��
���� �
 
�
�
�
, ������
�
 �
���
 � �
�������� �� ���
�
����
 �
 �
�������� � �� ������� �����. 
 
���
 �� ���� �
 ���� ������
���
 ��������
 ������
. %���
�
 ������������ ���� �
 ������ 
�� ���
�
�� � �������
��� �/��� ������� � ���� �
 ���������
 �������� ��� ��
'�� 

�����
�� �
 ������
�
 	
����� ��� ���� �����. 
 
&�-���
 �
 �������� ������ ������
�
 ��, �����
���� ���
������� ��
���� �� �������� 
���
��
���, ������� �
 �����
�� � �������'���
!�� ������� ���
��� (Actrapid). ��������� �
 
��	����
��, �
��� �����
: ������� (1 1/1 000 �� < 1/100). "�����
���� �����
��� ��
�
� �
 
������
���� �
�� ����� �����, ���������� �
�� < 1/10 000 ���+������� ������
���� ����
��. 
&�� ����� ��
���
�� � �
�������� �� ������
�
 �����
���� ���
������� ��
���� �� �������
� 
� �������! ��� �� ��������� �
 ����
�
 ����������.. 
 
�
�
����� �
 �����
�
 ������
 
������� – &���	���
 ������
��� 
#������ ���������� �
 ������-�
�
���� ������� ���� �
 ������ �� ��������� �
������ “����
 
������
 ������
���”, ����� ���������� � ���
����. 
 
�
�
����� �
 ����� 
������� – 0�	�
������� �
�
����� 
&�� �
����
���� �
 ���
�����
 ���
��� ���
� �
 �������
� ��	�
������� 
���
���. 
(��������� ���� �������� �
 � �������� �
�
����. 
 
-���� ����� – ��
����
 �������
��� 
�������
'�� ����������� ���������� ������� �
�
���
 ����
 �� ��������� �
 ��
����
�
 
�������
���. ���
������ �� ���
, �������	����
���� �
 ���
�������� ������� � ����� 
���������� �
 ����������� ������� ���� �
 ������ �� �������� ����
�
�� �
 ��
����
�
 
�������
���. 
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�
�
����� �
 ���
�
 � �������
�
 ���
� 
������� – $���������	�� 
$���������	�� ���� �
 �������� �
 ������� �
 ��������
��, 
�� �� �� ������ ����
�
 �
 
��������
�� � �
���
 ���
��. 
 
(�!� �
�
����� � �	���� �
 ������� �
 ���������� 
������� – 0�
���� �
 ������� �
 ��������
�� 
0�
���� �
 ������� �
 ��������
�� (�
������
��, ���
�
��, ������, ����
 � ���
��� �
 
������� �
 ��������
��) ���
� �
 �������
� �� ����� �
 ���
�������� �������. &������� 
��
���� �
 �������� � ������
� � ���
 �
 ���������. 
 
������� – (��� 
&�� �
����
�� �
 ���
�����
�
 ���
��� ���� �
 �������� ����. %��� �������� ���������� �
 
� �������� �
�
����. 
 
�
�
����� �
 ��
��
�
 ������
 
������� – 2����
���, ����� 
-���� ����� – )�
	��
������ ��
���� 
*��������� �
 �����
�����
�
 ������
������������ ���
� �
 ���+��
� �����
�����
� ����� 
�����, ������, ������, ����
���-������ ��
!����, 
�������������� ����, �
��
����� 
���
��, ����������, �������� ������ �
���
�� � ������
�
��/�
�
�
 �
 ����
���. 
3����
�����
���� ��
���� �
 ������
������������ �
 �������
��� �������
���
�
�
!�. 
 
4.9 ���&�!����� 
 
&�� ���
���
 �� ���� ����� �
 �� �������� ��������
��. /������������
 ���� �
 
���������
 � �������� ��������
����� 	
��: 
• $��� �������������� ������� �� ���������
� � �����
��� ����� �
 ��+���
 ��� ��
��, 

������
!� �
�
�. ��� �
!� �� ���������
 ��
�������� �
 ����� ��� ���� �� �
�
� �
 
�
���, ��
���, �������� ��� ������ ��� ��� �
�
�. 

• %���� �������������� �������, ��� ����� �
������� � � �������
���, ���� �
 �� 
���
�
� � ��+�
��� (0,5 �� 1 mg), �������� ����
�
��
��� ��� �������� �� ��
���� 
����, ��� � ��+���
, ��������
 ����
������� �� ���������� �����
����. 
"���
��������� ���������� �
 ��+���
 � ���������� ��!� � 
�� �� 10-15 ���
�� 
�
������� �� ��
���
 �
 ���������
 � ��+�
���. 
*��� �
�� �
������� �� ����� � ����
���, �� ���������
 �
 �
 �� �
�
� ���������
�� 
���� 
��
�
, �
 �
 �� ��������
�� �������
 ������������. 

 
 
5. �
��
	���3���� 
��4
��
 
 
5.1 ���(� �&���(���� -��,-��� 
 
.
��
�����
�������
 ��
�
: ����������� ���
���� � 
�
����, �������'���
!�, ���
��� 
(�������). )%* ���: A10A B01. 
 
&����
�
!��� �����
�
 �
�
� ��'����� �
 ���
���
 �� ����� �
 
��������� �
����
�� �
 
��+���
�
 � �
��
����� � �
������ ������ ���� ������
���� �
 � ���
�������� ��������� � 
���� ������ � �������������� ������
�� ��������
�
���� �
 ��+���
 �� ������ ����. 
 
�������� ���
��
�� � ���� ���������� ��������� �
 ������� �
 ������������� (������ ���� 
�
 ��+���
�
 �
� 10 mmol/l), ����� ����
!
 204 ��
������ � 1344 �
������ ��� ��
���, 
��������� �
 �������
 ���
�����
 ����
���, ���
��
, �� ��������������
 (������ ���� �
 
��+���
 4,4 – 6,1 mmol/l), �������
�� ���� ����
������� ������
�� �
 ��
� �������'���
! 
������� ���
��� (Actrapid), �
�
���
 ����������
 � 42% (8% � ��
������ � 4,6%). 
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Velosulin � �������'���
! ���
���. 
&�� ����
�
���� �
 Velosulin �
�� ���
� ��������, ��'������� �
 �
�����
 � �� ½ �
�, ������
 
�
����
��� �	��� � �
����� �
 1,5-3,5 �
�
 � ���
�
 ��������������� �
 ��'������� �
 � 
������������� 7-8 �
�
. 
 
5.2 ���(� � �������� -��,-��� 
 
, �����
�
 ����
�
��� ���
����� ��
 ����� �
 ���
����� ������� ���
��. *�����
�����, 
���	���� �
 ��'����� �
 ���
������� ����
�
� ��� ������� �� �������� ���������� �� 

������������� �
 �
�
����������. 
 
%��� ������ �� �������
 �� ����� 	
����� (�
��. ���
 �
 ���
���
, ��� � ����� �
 
��������
��, �������
 �
 ���� �������
 �
���
 ���
�, ��� ��
���).  
���
 �� �
��+�
�
� 
��
������� �
������ ��� 	
��
���������
�
 �
 ���
�������� ����
���, �
��� ����
 
��������� �
������, �
�
 � ��� ���� � ��!� �
�����. 
 
&�����������
�
 �������
 ��	
��� ����
��
 ����� �� �
��
�����/�����
����
, �����!� �
 
����������
�
 ���
���. 
(���������� ����
�
 
�������� �
 �
��������� ���
��� ����
���
 ��������� ������ �
 
���
��� � �����
 �� ��
�������� ��������� ������ ��� ���
�
. 
 
)�������� 
-
����
��
�
 ��
����
 ��������
��� �
 ���
���
 �� ������
 � �
����� �
 1,5-2,5 �
�
 ���� 
�������� ����������. 
 
0
����������� 
�� �� �
��+�
�
 ��
������� ������
�� � ��
����� ��������, ����� � ����
���
!� 

������
������ 
������
 (
�� �
 �
�����). 
 
-��
������� 
2��
������ �, �� ��������� ���
��� �� �
���
��
 �� ���
��������
�
 ��� ���
���-
�
���
��
!� ������ � �������� �� ������� ���
�	�� ������
�
. &������
�
��� �
 ������� 
����
 �
 �
�����
�� (��������
) � �����
�
�
 �
 �������� ���
���; ���� ���� �� 
���
�
�
���� ���� �
�����
���� ���
������ �� � 
������. 
 
��������
�� 
��
'���� ����� �
 ���
����� �� �������� �� ��������
 �
 
�������� �� �������
�
 ���
�. 
&��
�� ���
, ��
'���� ����� �
 ���
����� (t½) � ��-����� ����
 �
 
���������
, ��������� �
 
��������
���� per se �
 ���
���
 �� ��
��
�
 (t½ �
 ���
���
 � ���������!������ � ������� 
���
��). "������
����
 �
 
��
������, �� t½ � ������������� 2-5 �
�
. 
 
���
 � +���� 
.
��
������������� ���	�� � ��
��� ��� �
��� ���' (n=18) ����� �� ��
��� ���
 (�
 ����
�� 
6-12 ������) � +���� ( �
 ����
�� 13-17 ������), �������
!� ��
� �������'���
! ������� 
���
���, (Actrapid). �
����� �
 ���
������, �� �������
�
�, �� 	
��
������������� ���	�� 
��� ���
 � +���� � ������� �
 ���� ��� ����
���� �
������. ,������ ���
, ����
 
����
������� ��
�� �
 �
��+�
�
�� �
����� � �
����
��
�
 ��������
��� (Cmax), ����� 
���
��
 �������������
 �� �������

��� 
�
����
�� �
 ������. 
 
5.3 ���& #������ &���� !� )�!���-��-� 
 
������������ �
��� �� ���
��
� ������ ���� �
 ���
�
 �
 �
�
 �
 ����������
����� 
	
��
��������� ������
��� �
 �����
�����, ���������� ��� �������
��� ����
�
��, 
��������������, �
���������� �������
�, ������
�����
 ����������. 
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6. �
��
5������� �
��� 
 
6.1 
��-1  �� ��(�/���� ��/�-��� 
 
4����� ������ 
3������� 
-��
������ 
���
����� 	��	
� ������
� 
�
����� ��������� (�
 �������� �
 ��) 
/������������
 �������
 (�
 �������� �
 ��) 
,��
 �
 �������� 
 
6.2 ��-1�(�-��(�-�� 
 
"���
�������� ����
��� �����
 �
 �� ����
��� �
�� ��� ����������, � ����� � ��������, �� �
 
����������. &���
������ �
 ���
������� ����
��� ��� ���
������� �
����� ���� �
 ������� 
�
���
��
�� �
 ���
���
, �
������ 
�� ���� ����
��� ������
� ����� ��� �
�	���. 
 
(������ �������������
 � ���
�������� ��	
������ �����, �������
��, �
����� � ����, 
����� ����
 6.6. 
 
6.3 
��  �� +�&��-� 
 
30 �����
 ��� ����
����� ����
 2°* - 8°*. 
 
6 ������� ��� 
������
 ��� ��� ����
����� �
 ��
'�
 ������
�
�
 (��� 25°*). 
*��� ����
�
 
������
 � ��	
���, ���
�������� �
����� ���� �
 �� ����
���
 � �������
�
 �
 
����
�
 �
 6 ��� ��� 37°C (����� �� ������). 
 
6.4 
��%��#�� '-#���" �� -1*������� 
 
&���� 
������
: �
 �� ����
���
 � ��
������ (2°* - 8°*). 
�
 �� �� ����
���
 �, ��� ����
���� ����� �� �
���
�
 �
 �
��
���
�� ��� ���
��
!�� 
�������. 
�
 �� �� �
��
���
. 
&� ����� �
 
������
: �
 �� �� ����
���
 � ��
������. �
 �� �� ����
���
 �
� 25°*. 
*��� ����
 
������
 �
�� ��	
���: ���
�������� �
����� ���� �
 �� ����
���
 � �������
�
 
�
 ����
�
 ��� 37°C (����� �� ������). 
 
*���
���
'�� 	�
���
 � �
������
�
 ��
����
, �
 �
 �� �����
�� �� �������
. 
�
 �� �
�� �� ���������
 ������
 � �������
 �������
. 
 
6.5 ����� !� ��� �� ��� 
 
*������ 	�
��� (��� 1) �� 10 ml �
������ � ������
���/�������������
 �
���
 �
�
�
��
 � 
�����
��
 �
�
��
, ����� ���
��
 �
�� � ��� ���
���. 
3������
 �
 ��
����
�
: 1 � 5 	�
���
 �� 10 ml � ��!
 ��
����
 �� 5 � (1 � 10 ml) 	�
����. 
�� ������ ������ ��
����� ���
� �
 ���
� �
��
�� � ����
��
. 
 
6.6 
��%��#�� ���&��!�� (�� � ��� �!*�1�#"�� � ��)��� 
 
&�� �����
�� �
 Velosulin � ��	
������ ��������, ������������ ���������� ���
��� !� �� 

�������
 ����
 ��	
������� �
����
�.  
���
 � �������������� ������� �
 ������ �
 
��+���
�
 � �����
 �
 �
�����
 �� ����� �
 ��	
����
. 
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���
�� �� ����
�
 ���� &&"", � �������
�
 �
 ��	
�����
�
 ����
 � Velosulin �� �����
 �
 �� 
�����
� ��
�� ���
������� ����
��� ��� ��
�� ���
������ ����
���. 
 
���
�� � ���������
 ������
��� � �������'���
! ���
���, �����
���� �
 Velosulin � 
�������� ���������� � ���	
� ��� �����
������� ������� ���
������ ����
���. Velosulin �� 
�����
 �
 �� �����
 � ���
������ ������� �
�������, ��' �
�� 	��	
����� �
	�� ���� �
 
��
�����'���
 � ����
 � �
��������
 � �
 ������ ������� �
 ��'����� �
 ���
���
 �� 
��������
�
�� �
���. 
 
"��
������ ����
���, ����� �
 �
�����
��, �� �����
 �
 �� �������
�. 
"��
������ �
������ �� �����
 �
 �� �������
�, 
�� �� �
 ������ �
�� ���
 � ���������. 
 
��-'#����� ��.'!�" (����): 
"������
'�� ����������, �
��
���� �
�� �� ����������, ������������ ��� ������. 
"������
'�� �
�� �
�����, ��� ����� �
����
���, ����
! � ����
�� � ���
���
, � �
��
��� �� 
���������� ��� ������������. 
"������
'�� �
�� ���� � ��	������ �������� ��� ���� �� ������
��
 ����
�
. 
 
,���� ���������
� ����
�� ��� ���
������� �
����
�� �� ���� �����
 �
 �� ��������� � 
������������ � �������� ������
���. 
 
 
7. ������
��� �
 �
6��7 ������ 6
 ������0
 
 
Novo Nordisk A/S 
Novo Allé 
DK-2880 Bagsværd 
�
��� 
 
 
8. �����(
) �
 �
6��7 ������ 6
 ������0
 
 
EU/1/02/232/001-003 
 
 
9. �
�
 �
 ������� �
6��7 
�
��/��������
�� �
 �
6��7 ������ 6
 

������0
 
 
�
�
 �
 ������� �
����
�
�� �
 
������
:07 (������� 2002 
 
�
�
 �
 ���������� ��������
��: 18 *�������� 2007 
 
 
10. �
�
 �
 
	��
��6��
�� �
 ��	
�
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A. ����6������� �
 0����3������ 
	����� 

��8 �
��� � ������
��� �
 �
6��7 ���� 6
 
����6���
���, ��3������ 6
 �
��0���
�
�� 
�
 �
����� 

 
0. �
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 ������0
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A. ����6������� �
 0����3������ 
	����� ��8 �
��� � 
������
��� �
 �
6��7 ���� 6
 ����6���
���, ��3������ 6
 
�
��0���
�
�� �
 �
����� 

 
"�� � 
���� �
 ������������� �
 ������������ 
�������� ��!����� 
 
Novo Nordisk A/S Novo Nordisk A/S 
Novo Allé Hallas Allé 
DK-2880 Bagsværd DK-4400 Kalundborg 
�
��� �
��� 
 
"�� � 
���� �
 ���������������, ��������� �
 ��������
�
�� �
 �
������� 
 
Novo Nordisk A/S 
Novo Allé 
DK-2880 Bagsværd 
�
��� 
 
 
0. �
����� �
 �
6��7 ������ 6
 ������0
 
 
• �
����� ��� �3�
������� �� ����7 ���� �
 ��
�
�	
�
 � 

������0
�
, �
������ �
 ������
���� �
 �
6��7 ������ 6
 
������0
 

 
$��
��������� ����
�� �� ���
��
 �� ���
���� �������
���. 
 
• �
����� ��� �3�
������� �� ����7 ���� �
 0�6��

�
�
 � 

���	����
 ������0
 �
 ��	
�
������ �����	� 
 
�����������. 
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A. �
��� ����� ��
	��	
�
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�
���, 	���� ���0�
 �
 
�����
 �������
�
 ��
	��	
 
�,�������
�
 ��
	��	
 
 
	
������
 	���� 
 
 
1. ��� �
 ��	
�
������ �����	� 
 
Velosulin 100 IU/ml ����������� ��� ��	
������ �
����� ��� 	�
��� 
Insulin human (rDNA) 
 
 
2. �0����
�� �
 
	������� ��8 �
��� 
 
1 ml �� �
�����
 ������
 100 IU (3,5 mg) ������� ���
��� (����). 
 
 
3. 
��
�	 �
 ����8 ���� ��8 �
��
 
 
������ ������, ��������, ���
������, ���
����� 	��	
� ������
�, �
����� ���������, 
�������������
 �������
 � ���
 �
 ��������. 
 
 
4. ��	
�
����
 ����
 � 	�����
��� � ���
 ��
	��	
 
 
"���������� ��� ��	
������ �
����� 
1 x 10 ml 
5 x 10 ml 
 
 
5. �
��� �
 ����
3
�� � ���/�8 
 �
 ������
�� 
 
 
 �������� ��� ����
������� ���������� 
&���� 
������
 ��������� �������
�
 
 
 
6. 
��5�
��� ��������������, �� ��	
�
������� �����	� ���0�
 

�
 
� 
���
���
 �
 ��
�� �
��� �� ��3���
 � ��
�3
 �
 ��5
 
 
�
 �� ����
���
 �
 �����, ���������� �
 ���
 
 
 
7. ���3� 
��5�
��� ��������������, 
	� � ���0������ 
 
 
8. �
�
 �
 �6���
�� �
 
��	
 �
 3����
� 
 
3���� ��: 
&� ����� �
 
������
: �������
'�� �� 6 ������� 
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9. 
��5�
��� �
����� �
 
���
����� 
 
�
 �� ����
���
 � ��
������ (2°C - 8°C) 
�
 �� �� �
��
���
 
*���
���
'�� 	�
���
 � �
������
�
 ��
����
, �
 �
 �� �����
�� �� �������
 
&� ����� �
 
������
: �
 �� �� ����
���
 � ��
������ ��� �
� 25°C 
-��� �
 �� ����
���
 � ��	
�����
�
 ����
 ��� 37°C �
 6 ��� 
 
 
10. 
��5�
��� �����
6�� ���	� ��� �6�������� �
 ���6���6�
�
 

�

� �� ��	
�
������� �����	�� ��� ���
����� �
����
�� �� 
���, 
	� 
� �6�
	�
� �
	��
 

 
 
11. ��� � 
���
 �
 ������
���� �
 �
6��7 ������ 6
 ������0
 
 
Novo Nordisk A/S 
Novo Allé 
DK-2880 Bagsværd 
�
��� 
 
 
12. �����(
) �
 �
6��7 ������ 6
 ������0
  
 
EU/1/02/232/001   1 x 10 ml 
EU/1/02/232/002   5 x 10 ml 
 
 
13. �
������ �����  
 
&
����
: 
 
 
14. �
��� �
 ����
	
�� 
 
$��
��������� ����
�� �� ���
��
 �� ���
���� �������
��� 
 
 
15. �	
6
��� 6
 ������0
 
 
 
16. ������
5�� �
 0�
4���
 
60�	
 
 
,����
��� 
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�������  �
���, 	���� ���0�
 �
 
�����
� �
�	��� �������� 
�������� ��
	��	� 
 
���	�� �
 ��
	��
 
 
 
1. ��� �
 ��	
�
������ �����	� � ���/�8 
 �
 ������
��  
 
Velosulin 100 IU/ml ����������� ��� ��	
������ �
����� 
Insulin human (rDNA) 
 
 s.c. � i.v. ���������� 
 
 
2. �
��� �
 ����
3
�� 
 
 
3. �
�
 �
 �6���
�� �
 
��	
 �
 3����
� 
 
3���� ��: 
 
 
4. �
������ ����� 
 
&
����
: 
 
 
5. 
�����
��� 	
�� �


, �0��  ��� �����5�  
 
10 ml 
 
 
6. ���3� 
 
Novo Nordisk A/S 
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�
���, 	���� ���0�
 �
 
�����
 �������
�
 ��
	��	
 � 
�������
�
 ��
	��	
 
 
	
������
 	���� 
 
 
1. ��� �
 ��	
�
������ �����	� 
 
Velosulin 100 IU/ml ����������� ��� ��	
������ �
����� ��� 	�
��� 
Insulin human (rDNA) 
 
 
2. �0����
�� �
 
	������� ��8 �
��� 
 
1 ml �� �
�����
 ������
 100 IU (3,5 mg) ������� ���
��� (����). 
 
 
3. 
��
�	 �
 ����8 ���� ��8 �
��
 
 
������ ������, ��������, ���
������, ���
����� 	��	
� ������
�, �
����� ���������, 
�������������
 �������
 � ���
 �
 ��������. 
 
 
4. ��	
�
����
 ����
 � 	�����
��� � ���
 ��
	��	
 
 
"���������� ��� ��	
������ �
����� 
1 x 10 ml 
%��
 � �
�� �� ��!
�
 ��
����
 � �� � �����
��
���
 �
 ��
�
��
 �
 ������� 	�
���� 
 
 
5. �
��� �
 ����
3
�� � ���/�8 
 �
 ������
�� 
 
 
 �������� ��� ����
������� ���������� 
&���� 
������
 ��������� �������
�
 
 
 
6. 
��5�
��� ��������������, �� ��	
�
������� �����	� ���0�
 

�
 
� 
���
���
 �
 ��
�� �
��� �� ��3���
 � ��
�3
 �
 ��5
 
 
�
 �� ����
���
 �
 �����, ���������� �
 ���
 
 
 
7. ���3� 
��5�
��� ��������������, 
	� � ���0������ 
 
 
8. �
�
 �
 �6���
�� �
 
��	
 �
 3����
� 
 
3���� ��: 
&� ����� �
 
������
: �������
'�� �� 6 ������� 
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9. 
��5�
��� �
����� �
 
���
����� 
 
�
 �� ����
���
 � ��
������ (2°C - 8°C) 
�
 �� �� �
��
���
 
*���
���
'�� 	�
���
 � �
������
�
 ��
����
, �
 �
 �� �����
�� �� �������
 
&� ����� �
 
������
 �
 �� �� ����
���
 � ��
������ ��� �
� 25°C 
-��� �
 �� ����
���
 � ��	
�����
�
 ����
 ��� 37°C �
 6 ��� 
 
 
10. 
��5�
��� �����
6�� ���	� ��� �6�������� �
 ���6���6�
�
 

�

� �� ��	
�
������� �����	�� ��� ���
����� �
����
�� �� 
���, 
	� 
� �6�
	�
� �
	��
 

 
 
11. ��� � 
���
 �
 ������
���� �
 �
6��7 ������ 6
 ������0
 
 
Novo Nordisk A/S 
Novo Allé 
DK-2880 Bagsværd 
�
��� 
 
 
12. �����(
) �
 �
6��7 ������ 6
 ������0
  
 
EU/1/02/232/003 
 
 
13. �
������ ����� 
 
&
����
: 
 
 
14. �
��� �
 ����
	
�� 
 
$��
��������� ����
�� �� ���
��
 �� ���
���� �������
��� 
 
 
15. �	
6
��� 6
 ������0
 
 
 
16. ������
5�� �
 0�
4���
 
60�	
 
 
,����
��� 
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�
���, 	���� ���0�
 �
 
�����
 ��
	��	
�
 
 
���7 �� ���	�� �
 �08 
�
 ��
	��	
 
 
 
1. ��� �
 ��	
�
������ �����	� 
 
Velosulin 100 IU/ml "���������� ��� ��	
������ �
����� ��� 	�
��� 
Insulin human (rDNA) 
 
 
2. �0����
�� �
 
	������� ��8 �
��� 
 
1 ml �� �
�����
 ������
 100 IU (3,5 mg) ������� ���
��� (����). 
 
 
3. 
��
�	 �
 ����8 ���� ��8 �
��
 
 
������ ������, ��������, ���
������, ���
����� 	��	
� ������
�, �
����� ���������, 
�������������
 �������
 � ���
 �
 ��������. 
 
 
4. ��	
�
����
 ����
 � 	�����
��� � ���
 ��
	��	
 
 
"���������� ��� ��	
������ �
����� 
5 x (1 x 10 ml) 
%��
 � ��!
 ��
����
 � �� � �����
��
���
 �
 ��
�
��
 �
 ������� 	�
���� 
 
 
5. �
��� �
 ����
3
�� � ���/�8 
 �
 ������
�� 
 
 
 �������� ��� ����
������� ���������� 
&���� 
������
 ��������� �������
�
 
 
 
6. 
��5�
��� ��������������, �� ��	
�
������� �����	� ���0�
 

�
 
� 
���
���
 �
 ��
�� �
��� �� ��3���
 � ��
�3
 �
 ��5
 
 
�
 �� ����
���
 �
 �����, ���������� �
 ���
 
 
 
7. ���3� 
��5�
��� ��������������, 
	� � ���0������ 
 
 
8. �
�
 �
 �6���
�� �
 
��	
 �
 3����
� 
 
3���� ��: 
&� ����� �
 
������
: �������
'�� �� 6 ������� 
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9. 
��5�
��� �
����� �
 
���
����� 
 
�
 �� ����
���
 � ��
������ (2°C - 8°C) 
�
 �� �� �
��
���
 
*���
���
'�� 	�
���
 � �
������
�
 ��
����
, �
 �
 �� �����
�� �� �������
 
&� ����� �
 
������
: �
 �� �� ����
���
 � ��
������ ��� �
� 25°C 
-��� �
 �� ����
���
 � ��	
�����
�
 ����
 ��� 37°C �
 6 ��� 
 
 
10. 
��5�
��� �����
6�� ���	� ��� �6�������� �
 ���6���6�
�
 

�

� �� ��	
�
������� �����	�� ��� ���
����� �
����
�� �� 
���, 
	� 
� �6�
	�
� �
	��
 

 
 
11. ��� � 
���
 �
 ������
���� �
 �
6��7 ������ 6
 ������0
 
 
Novo Nordisk A/S 
Novo Allé 
DK-2880 Bagsværd 
�
��� 
 
 
12. �����(
) �
 �
6��7 ������ 6
 ������0
  
 
EU/1/02/232/003 
 
 
13. �
������ ����� 
 
&
����
: 
 
 
14. �
��� �
 ����
	
�� 
 
$��
��������� ����
�� �� ���
��
 �� ���
���� �������
��� 
 
 
15. �	
6
��� 6
 ������0
 
 
 
16. ������
5�� �
 0�
4���
 
60�	
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��
���	
: ������
5�� 6
 �����0����� 
 

Velosulin 100 IU/ml ��$� %����� ��!���� �1� .#� �� 
Insulin human (rDNA) [������� ���
��� (����)] 

 
��������� ���(���#�� ��!� #�-��� � ���&� &� !�������� &� ���#�+��� ��2�" ��-'#��. 
–  
�
���� �
�� �������
. -��� �
 �� �
���� �
 � ��������� ������. 
– )�� ��
�� ���
��� ������������ �������, ���� �����
'�� ,
��� ���
�, ��
����
 �����
 

��� 	
��
����. 
– %��
 ���
����� � �������
�� �
 ,
�.�� �� ����������
'�� �
 ��
�� ���
. %� ���� �
 �� 

�
�����, ���
������ �� ���
, �� ������� �������� �
 ��!��� �
�� ,
����. 
– )�� ����� �� �����
���� ��
���� ��
�� �������
, ��� �
�������� ��
��, ������
�� � 

�
�� �������
 �����
�� ��
����, ���� 
�������� ,
��� ���
�, ��
����
 �����
 ��� 
	
��
����. 

 
 
1. 	
	�� ����
�
����
 VELOSULIN � 6
 	
	�� 
� �6���6�
 
 
Velosulin � ����2 � ��-'#�� !� #������ �� &��)��. Velosulin � �������'���
! ���
���. %��
 
���
�
�
, �� !� �
����� �
 �����
�
 �����
�
 ,� �
�
� ����� ������� �
� ���� �����
��. 
 
 
2. ����� �
 �6���6�
�� VELOSULIN 
 
�� �!��#!��,�� Velosulin 
 
5 
 � -�� �#��+���� (-��1*�'�-�����#��) ��� ���� ���
����� ����
��, ���
������ ��� 

����� �� ���
�
���� ����
��� (����� ����
 7 ��������	��
 �����

���).  
 ���������� 
�
 
�������
 ��
���� ����� ����
 5. ���
���� �	�	�
�� �	
���� 

5 
 � ���'�-�����, �� �!��&��� � *���+#� �(�" (������� �
 �������
 �����
 �
�
�).  
 
������ ��	���
��� �
 �������������
 ����� ����
 4 ��	��� ���������. 

 
�)1����� -��%��#�� ���(���� ��� '�����)��� �� Velosulin 
 
5 
 � �(��� ���)#�(� � ��������� ��� ������ ����, ��� � �
�����������, ����	���
�
 

��� !�������
�
 ����� 
5 
 �  ��-'(����� �# �*�#: ������� �
 �����
�� �
 ������������ � �����
 �� 

����
���
'�� 
������ �
 ��
��� 
5 ��� ��-+�#"(� �� �)���,���� .�!���- � ����������� ��� ���
�� ���
�� �
 ��������� 

����
'�
�
 �� ����
 
5 
 � -�� )�#��/)�#��: ���������� �
 �����
�� ,
��� ���
��� 
5 ��� �1�'���� � �'$)���: ������
�
���� ���� �
���� ���� ���� �
 ������� 

���
�������� ,� �
��� � �
 � ���������
 ������
 �
 ������� �
 ��������
�� �
 
���
���
. 

 
������)� �� &�'+� #� ��-��� 
 
-���� ���
����
 ��
��
� ������� ����
 ��'������� �
 ��+���
�
 ��� ,
��� ���
����� � ���
� 
�
 �������� ���
�����
�
 ,� ���
. �
'-������� ���
����
, ����� ���
� �
 �������� �
 ,
���� 
������� � ���
��� �
 �������� ��-���
. "�	�����
'�� ,
��� ���
� ��� 	
��
����, 
�� 
�����
�� ��� ������� ��� �����
�� ��
�� ���
����
, ���+������� �
���
, ���
��
�� ��� 
������
. 
��2��� �'$&� �� ��-'#�� (�+�� &� -� ���(��"�, 
�� �����
�� ��!�: 
�����
����� 
����
��� ���� 
��
�
; ���������� �
 ����
���������
�
�
 (-)(-����������); ���
-�������; 
���������� �
 
���������� ���������
!�� ����� ()*�-����������); 
������
�������
 
�������
; 
�
����� ��������; �
�	��
����; �����
��� �����
�������; ��
����; 
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��+������������; ������� �
 !�������
�
 ����
; ���
-����
������������; �
������ 
������; �
�
���; ��������� ��� �
�������. 
 
0��(����-� �  1�(��� 
 

 � -�� )��(����, �#������� )��(����-� �#�  1�(���: ����, ��������
'�� �� � ,
��� 
���
�. 
 
7 �.����� � ��)��� - (�2��� 
 

 � 2�.����� �#� ��)����� - ��-��'(���� �#� (�2���: ������� �
 �����
�� �
 
������������. *����������
 ,� �
 �� ����������
�� ��� ��
���
�� !� � �������
 �� ����� �
 
������������. �����
 �� ��	��
'�� � �� �
������ � �
����, 
�� 
������ �����
�� �
 
�
�����
!
 ������������. , ��
�
', �� ����� ���
�
�
�� ������������ ��� ��
��� 
�
�����
�
�� �����
���� �
 ������������, �������� � ,
��� ���
� �
�� ����!� ���� �
 
��	��
�� ��� �
������ � �
����. 
 
 
3. 	
	 �
 �6���6�
�� VELOSULIN 
 
����
����
'�� �� � ,
��� ���
� � ��
����
 �����
 �
 ���
�������� ,� �
���. *����
'�� 
����
����� ����������� ��. %
�� �������
 ������
 ��!� 
����
���. 
)�� ���
��� ,� � ������ ���
 ��� �
��
�
 ���
���, ��'�� �������
��, ���� �
 �� �
���� �
 
������� ���
�
 ,�. 
�� 30 ���
�� ���� ��������
���� �������� ��
�
 ��� ���
 �
�
��
, ������
!
 ���������
��. 
&������������� � ������� �
 ������
�� �����
�
 �� �
�
�. 
 
���&� &� �!��#!���� Velosulin 
 
5 ��������� ��� ���, !� &� -� '������, �� ���
 � ��
������� ��� ���
��� 
5 ��!��.� %���,�� +'(����� !��'2�# � � ���������� �
����, �
���� � �����	���
��. 
 
�� �!��#!��,�� Velosulin 
 
5 
 � ���&��!����  ���� � � ��!*#�)��� �#� #��-��. ,���� 	�
��� ��
 �����
��
 

��
���
���
 �
�
��
. )�� �� �� � � ���
��� ��������� ���
�� ���
���� 	�
���
, ������� 
�� �
 ,
��� ����
���� 

5 
 � � -1*���"��� �������#�� ��� � �
�����
� (����� ����
 6 �
� �
 ����
���
�	 �
 
Velosulin) 

5 
 � �� � )�-�1�  ��� ��&� � )�!%�����. 
 
���#�$���� � ��.'!����� ��(�� 
 
*����
'�� �����
������ � ����������� �
 ,
��� ���
�
! ���
� ������� 
������
�
 �
 
Velosulin � ����
. 
Velosulin �� �����
 �
 �� �����
 � ��
� ���
���, ���
�� �� �������
 � ����
. 
&�������� � �����
'�� ����
����� �����
������, �����
�
�
!� ,
�
�
 ���
�����
 ����
. 
,��
�� �����
 �
 �
����
�
�� � ���������� ����������, � ��
�
' �
 ����
�� ��� ������
 �
 
����
�
. 
 
���#�$���� � -����%�� � 
 
Velosulin � �����
��
��� �
 ��������
�� ��� ���
�
 (��������). ,��
�� ��������
'�� �
 
�
������ �����, �
 �
 ��������� ���
�
�
���� �
 �
��� (����� ����
 5 ���
���� �	�	�
�� 
�	
����). �
'-�������!��� ����
 �
 ��������
�� �
: �����
�
 �
�� �
 �
����
 (�����
); 
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���
��!���; �����
�
 �
�� �
 ����
�
 ��� ����
�
 �������
 �
 ������. "��
����� !� ��'���
 
��-�����, 
�� �� ��������
 � ���
���
 �
 �
����
. 
Velosulin 	�
���� �
 �����
��
���� �
 
������
 � ���
������ ���������� ��� ��������
 ��
�
 
� �������. 
 
Velosulin ���� �
 �� ������� � ����
������� �� ���������� ������
� � �����
��� ���

���. 
 
	�  &� ��$� ������ Velosulin -�(�-��"��#�� 
 
1. "�������� ����
� � ���������
�
 � ����������, �
��� �
 �
��
�
 ,� ���
 ���
��� 
2. "�������
'�� ����
�
 ��� 	�
���
: ��
�
'�� ���
�
 ���� �
���
�
 �
�
�
��
 � 

�
������� �
�
���� �
 ���������
�
 
3. (������� 	�
���
 ��� ���������
�
 �
���
 
4. "�������� ���������
�
 ���
 ���
��� � ���������
�
 
5. "��
���� ���
�
 �� 	�
���
 
6. 2������ ��, �� � ���������
�
 �� � ���
�
� ����
�: �
������ ���
�
 �
���� � ����
��
'�� 

����
�
 �
��� 
7. &�������� �
�� ��� ��������� ��
����
�
 ���
 
8. "�������
'�� ����
�
 ��� ���
�
. "������
'�� ������
�
 �
 ��������
��, ��������
�
 

,� �� ���
�� ��� ��
����
�
 �����
 
9.  
������ ���
�
 ��� ���
�
 ���� 6 ���
���, �
 �
 ��� ���
���, �� ���
�
 ���
 � 

��������
�
. 
 
	�  &� -(�-��� Velosulin - &1#+�&�,-���/ ��-'#�� 
 
*����
'�� �����
������ �
 ,
��� ���
� ��� ��
����
 �����
 ������� ��
����
�
 ������
�
 
�
 �����
��. 
 
 
4. 
��7 �� 
�
������ 
 

 � ��#'���� *���+#� �(�" 
 
/����������� ���
�
�
, �� �����
�
 ,� �
�
� � ������ ����
. 
���&'���&���#���� ���!��%� �� *���+#� �(�"�� ���
� �
 �� ������ ����
��� � �
 
���+��
�: ��
���
 ���; ��
��
 ����
 ���
; ��
�������; 
������� ����� �
 �������; �
����� �
 
�
����; ����� ��
�; �������� �������� ��
!����; ���������; ������
'�
 
���
 � ��
����; 
�������� ��� �
��������
��; �
����� �
 �������'����; �����
����; ��
��� ����������
�
��. 

 � ���'�-����� �" �, �� ��!� ���!��%� �������� ��+����� �
������ ��� ���
 �
�
��
 � 
������ ������
��� �
 �
�
� (��
���, ��������, ������ ���) � �
��
���� ������
. 
�� ����(�,�� ��-'#��, 
�� ���
����
�� �
����
�
���� �
 ������������. 
 
 ����� ��
�
', ������ ��� ���� �� ��+����� �
������, ��
���, �������� ��� ������ ���. 
���&'���&��� ��&������, ���"��#��� � )#�! ��� -�  �#�+�, �� 
�� ���
����� � �������
���, 
�� �����
: �
 ,� �����
� �
���
�� � ���
�
��� �
 �����
� ���������
 ����!. �� �����
 �
 ,� 
�
�
� ��!� �
 ����� ��� �����, ��' �
�� ���
 �� ����� �
 ,� �
�
��. 
5 
 � ��$ ��� *���+#� �(�" �� �� ���
�
, ���� �
 ���������
 ������� 
�����
�� 

(�������� ��� ��
'��) � ���� ����� 
5 
 � �(��� *���+#� �(�", ����!
 �� �������
���, ��� ����
��!� �� ������������, 

����
����
'�� �� � ,
��� ���
�. ������������ ��� ������� �
 ��������
�� �
 ���
���
, 
��
������
 ��� 	���������� �
���
��
��, ���� �
 �� �
���� �
 ���
� �������
��. 

 
���#�$���� �� +#9 �+�� 
 
"��
���� ,� � ����
��� ���� �
 �� 
����� � ��������
�� �
 ������
 ��+�
��� �� ��
���� 
����. )�� ,� � ��������
� ��+�
���, ����
�
 ���� ���
���� ,� � ����
��� � ���������� �
 
,� �� �
�� ��+���
 ��� ���
 �
�
��
, ������
!
 �
�
�. )�� ����
�
���� �
 ��+�
��� �� ,� 
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�������, �����
 �
 ��������� � ������
. (������� �� ��� ���
� ���� ��������
���� �
 
��+�
���; �����
 �
 �������� ������
�
 �
 �������������
, �
 �
 ��������
���� ����
�
 �
 
���
. 
 
������� !� �1!�� ���� �� *���+#� �(�" 
 
&��
�
�
�� ������������, ���
�� �����
�
 ,� �
�
� ��
�� ������ ����
. %��
 ���� �
 �� 
��
��: 
• )�� ��������
�� ������ ����� ���
��� 
• )�� �� ��
���� ������ �
��� ��� ����
����� ��
���� 
• &�� ��-������ �� ����
'���� 	�������� �
���
��
��. 
 

 �  �1����� �� !�*�� -���� ��1�&� ��-� � 
 
�����
�
 ,� �
�
� ���� �
 ��
�� ������ �����
 (���
 �� �
���
 �������������). 
���&'���&���#���� ���!��%�: �� ������
� ����������. %� ���+��
�: ����� 
�����
��; 
�
��
; �
�
�
 �
 
�����; �
���� ��� �����!
��; ��������� ��� ���
��
����; �
������
 �
�
 
���
; �
���
 � 
��
�
 � ��� � ����� �
 ������� (
�����). 

 � ���'�-����� �" �, �� ��!� ���!��%�: ��������� ������ �
 �����
�
 �� �
�
� � 
��������� 
���
�
 �� �
 ������, 
�� ������. *��� ���
 ���
�
��� ��������� ���������
 
����!. 
%��
 ���� �
 �
 �����
�� �
 ����� �������� ���������, �
������ ��
����
 ����
�����
. )�� 
�� �� ���
�
, �� ���� �
 ������ �� ��
����
 ���
 � �����. 
 
������� !� �1!�� ���� �� *����+#� �(�" 
 
• &���
��
� ����� �
 ���
��� 
• -������
��� �����
�� �
 ��-����
 ���
 ���
��� �� ���������
�
 
• "�	����� ��� �����
 ������
�
�
 
• /�
����, ������ �� ����
'���� 
• &�-�
��� �� ����
'���� 	�������� �
���
��
��. 
 
 
5. ��6����� �����
�� ��
	5�� 
 
�
��� ������ ���
����
, Velosulin ���� �
 ���������
 �����
�� ��
����, ������� �� �� ����� 
�� ���
�
�
. Velosulin ���� �
 ������� ������������ (����
 �����
 �
�
�). ,���� �������� � 
����
 4 ��	��� ���������. 
 
��$�#��� ��� %��, &� #�&���� ����-�� (��� ��-�
��� �� 1 �
����� �
 100) 
 
6����#�� ���'2���". ���
�� �
������� �
 ���� ��� ������� � ���
���, ���� �
 ���
���� 
�������� �
�
�����, �� �� ���������� ������
�. 
 
���(��� � ("-���� �� ��$� ������. (����&�-���.�"). &�� ������ ����� ��������
�� �
 
���� � ��!� �����, �
���
�
 ���
� ��� ���
�
 �
 ���
 ����� ���� �
 ������� (����
���	��) 
��� �
 �� 
������ (������������	��). * ������
�
 �
 ������� ��� ����
 �������� ���� �
 �� 
������� �
 ��������
���
�� �
 �
���
 ����� �������. )�� �
�������� ���
�
 ,� �
 �����
 
��� �
 �� 
�������
 �
 ������� �
 ��������
��, �
���� �
 ,
��� ���
� ��� ��
����
 �����
, 
�
!��� ���� ��
���� ���
� �
 ��
�
� ��-����� ��� ���
� �
 �������� 
�����
���� �
 ,
��� 
���
���, 
�� ��������
�� �
 �
���
 �����. 
 
���!��%� �� �#��+�". -��
� �
 �������
� ��
���� (�
������
��, ���
�
��, ������) �
 
������� �
 ��������
�� (������ 
�������� ��
����). %� ���������� ������
� ���� ������� 
������� 
������
 �
 ���
���. , ��
�
', �� �� ������
�, �� ����
����
'�� � ,
��� ���
�. 
��!�)���� ���1�-��� (�&�%��- � ��(�/: 
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• 
�� �����
���� �
 
������ ����
�
� � ��
�� �
��� �
 ������ ,�, ��� 
• 
�� �������� �� ���
����
�� ��� �: �
������� �
 �� �������
��; ���
����
��, �� ,� �� 

�
�� (�����!
��); ��
�� �
��
����� ���
��; ��
�� 
������� ����� �
 �������; 
����������� ��� �
�����, �� !� ����
�����. 

��$� &� �(��� (��+� �"& � ��$ � �#��+���� ��� %�" ��� Velosulin ��� ����� �� 
����
����� �
 (�
�����
 �������
 
�������
 ��
����). ,���� ��!� ����
����������
 � ����
 
2 ��	�� �
 �������
�	Velosulin. 
 
0�# ��� ���������" (����
 �����
�
 � ����). )�� ���'������� �
 �����
�
 ,� �
�
� �� 
�������� ����� �����, ���
 ���� �
 ������ �� �
����, �������
�� ��� ����
 �
�� �� 
������������ ���. %��
 �� �
���
 ����
 ������
 ������
��� � ���������� ������
. )�� �� 
�������, ����
����
'�� �� � ,
��� ���
�. 
 
���  �� -������. &�� �
����
�� �
 
������
�
 �
 ���
���, �
����
�� �
 ���
 ���� �
 ������ 
�� ���
�
�� ����� ��������� � ��
�� ��
��. %��
 ����� ������
. 
 
��$�#��� ��� %��, &� #�&���� (��+� �"& � (��� ��-�
��� �� 1 �
 10 000) 
 
���)���� ����������" (������� � ������ ����). )�� ��
�� ��
����
 �������
��� � 
���'������� �
 �����
�
 ,� �
�
� �� �������� ����� �����, �������
����
 ,� ���� �
 �� 
�����. &����
'�� ,
��� ���
� �
 ���
. 
 
)�� ����� �� �����
���� ���
������� ��
���� ��
�� �������
, ��� �
�������� ��
��, 
������
�� � �
�� �������
 �����
�� ��
����, ���� 
�������� ,
��� ���
�, ��
����
 �����
 
��� 	
��
����. 
 
 
6. 	
	 �
 
���
���
�� VELOSULIN 
 
�
 �� ����
���
 �
 �����, ���������� �
 ���
. 
 
�� �������
'�� Velosulin ���� �����
�� ����
 �
 �������, �������
� ����
 ������
 � 
�
������
�
 ��
����
. *����� �
 ������� �����
�� �
 ��������� ��� �� ��������� �����. 
 
�#� �����,  ���� �� -� �!��#!���, �����
 �
 �� ����
���
� � ��
������ (2°C - 8°C). 
�
 �� �� ����
���
� �, ��� ����
���� ����� �� �
���
�
 �
 �
��
���
�� ��� ���
��
!�� 
�������. 
�
 �� �� �
��
���
�. 
*���
���
'�� 	�
������ � ������
��
�
 ��
����
.  
�#� �����,  ���� -� �!��#!��� ��� �������� �
 ���
� �������
��, �� �����
 �
 �� ����
���
� 
� ��
������. -��� �
 �� ����
���
�� � �������
�
 �
 ����
�
 ��� 37°C �
 6 ��� (����� �� 
������). .�
����� ���� �
 �� ����
���
 ��� ��
'�
 ������
�
�
 (�� ��-�����
 �� 25°C) �
 
6 ������� ���� ����� ���
����. 
,��
�� ����
���
'�� 	�
���
 ��� �����
�
 �
������
 ��
����
, ���
�� �� �� �������
��, �
 �
 
�� �����
���� �� �������
. 
Velosulin �����
 �
 �� �
�� �� ���������
 ������
 � �������
 �������
. 
 
Velosulin �� �����
 �
 �� �������� � �
�
���
����
 ��� � �����'���
 �
 ���
��� ���
����. 
&����
'�� ,
��� 	
��
���� �
� �
 
��!����� ���
����� ,� ���
����
. %��� ����� !� 
�������
� �
 ��
��
�� �
 �����
�
 ����
. 
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7. �����������
 ������
5�� 
 
	� �� -1&1�$� Velosulin 
 
– 
 ������� ��/�-��� � ������� ���
���, ���������� ���� ��������
���
 

�������������. 1 ml ������
 100 IU ������� ���
���. 1 	�
��� ������
 10 ml, 
�����
������ �
 1 000 IU 

 
– ��'+��� -1-��� � -� ������ ������, ��������, ���
������, ���
����� 	��	
� ������
�, 

�
����� ���������, �������������
 �������
 � ���
 �
 ��������. 
 
	�  �!+#�$&� Velosulin �  � �� -1&1�$� ��� �� ��� 
"������������ �
����� ������
����
 ������, ���������, ����� �
�����. 
&����
�
 �� � ��
����� �� 1 ��� 5 	�
���
 �� 10 ml ��� � ��!
 ��
����
 �� 5 � (1 � 10 ml) 
	�
����. �� ������ ������ ��
����� ���
� �
 ���
� �
��
�� � ����
��
. 
 
�����$���# �� ��!��2������ !� '�����)� � ����!��&���# 
 
Novo Nordisk A/S 
Novo Allé, DK-2880 Bagsværd, �
��� 
 
���� �� ��-#�&�� �&�)����� �� #�-��� ���  
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