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1. �������� ��� ������������� ��������� 
 
Velosulin 100 IU/ml 
������� ��	
��� 
 ��	
��� ��� �����
���� ������ �� ���
���� 
 
 
2. �������� ��� �������� ������� 
 
��������� �����
���, �-DNA (��� ��������	����� �� �� ��
�� ��� �����
����� ��������������� 
DNA ����� Saccharomyces cerevisiae). 
 
1 ml �������� 100 IU ���������� �����
����. 
1 ���
���� �������� 10 ml ��� ����������� �� 1000 IU 
 
��� IU ( ����
� ���	��) ����������� �� 0,035 mg 	������ ���������� �����
����. 
 
!�� �

�� ���	
��� ���"�#�, �
��� ���	����� 6.1. 
 
 
3. ���������
���� ����� 
 
������� ��	
��� 
 ��	
��� ��� �����
���� ������ �� ���
����. 
 
$��#��, ������" ��	
��� 
 
 
4. �	������ �	��������� 
 
4.1 ������������ �� �!"��� 
 
%������� ����������� ����
�� 
 
4.2 #$%$&$'!� ��� ��(�$� )$�*'+%+� 
 
& �� 
"�# ���
��
 �� ���������" ��	
��� �#�������� �����
��� ����������� ��� �����
 ����"��� 
������ (CSII) �� �'#������� ���
��� ������� �����
����. 
 
(� Velosulin ����� �����
��� ������� ��	��� ��� ������ �� �������������� �� ��������" �� 
�������� ���)"��� �����
���� ����	� ��	���. !�� �������"����� �
. 6.2. 
 
 ���
���� 
& ����
���� ����� �'������������ ��� ����������� ��" �� ���	����� ����" ��	
��� �� ��� ��	���� 
��� �����
. 
*��
�#�, �� 40-60% ��� ����
��
� ����
���� �"��� ���������� #� �����
� �����"� ����"� 
������� ��� �� ��"
���� 40-60% #� ����� (bolus) ����������� ����'� �#� ����� ����#� ����	�#�.  
 
!����	, "��� �� �������� �����	������� ��" �� �������� �� ������� ��� �������� �� ������, ������ 
�� ����� ������"���� � ���#�� ��� �"��� �� ����'� ��� ��������� ��� 90% ��� ������������ 
����
��
� ����
���� �"���. (� 40% ��� ������������ �"��� �� ���������� #� �����"� ����"� ��� 
�� 50% #� ����� (bolus) ����������� ����'� �#� ����� ����	�#�.  
 
& ����
���� ����� �'������������ ��� ����������� ��	
��� �� ��� ��	���� ��� ��������. +� 
�'������������� ��	���� ��� �����
��� ���
�#� ����������� ����'� 0,3 ��� 1,0 IU/kg/�����. +� 
����������� ��	���� ��� �����
��� ������ �� ����� ����
������ ����� �������� �� ��������� ���� 
�����
��� (�.�. ���	 �� ��	����� ��� �������� ����� ����� 
 �'������ ��� �����������) ��� 
����"����� �� �������� �� ���
���"����, �������
 �����#�
 �����
����. 
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*� �������� �� ��������� ����
��, � ��
������ �
�������"� �
����� ���������� ��� ����'� �#� 
",��#� ���������� ����
����. *�����	��� ������#� � ����
 ������
������ �#� ������#� ��� 
�
��"��� ��� ����. 
 
& ����� 
 � ������ �����
���� ������ �� ���
�������� ���"� 30 
����� ��" ��� �������" 
 �
���� 
����� ��� �������� ����	�������. 
 
������������
 ����
����� 
& ����"����� �������� 	

#� �"�#�, ���#� 
����'�#� ��� �������#� ������	��#�, ���
�#� 
��'	��� ��� ��	��� ��� �����
 �� �����
���. 
 
& ��������
 ��� ������
� 
 ��� ������
� 
���������� ������ �� ������� ��� ��	��� �� �����
���. 
 
������������
 ��� ����
����� ������ ������ �� ���������, �� �� �������� �

	'��� �����
 
��������"���� 
 �� ����������� ������
"��" ����. 
������������
 ��� ����
����� ������ �� ��������� ���	 �� ���	��'� ������� ��" ��� �������� 
�����
���� �� 	

� (�
��� ���	����� 4.4). 
 
-��
���� 
!�� ����"��� 
 �����
���� ��
�� 
 
.����� /����
���� (CSII): 
& �����
� ����"��� ������ �����
���� (CSII) �� �'#������� ���
��� ������� �����
���� ���
�#� 
������� ��" �� ���
���" ����#��. (� Velosulin ��� ������ �� ������������ ���� �� ������
���� 	

� 
���)"��� �����
���� "��� ��������������� �� ���
��.  
 
+� �������� ��� �������� �������� �� CSII ������ �� 
	���� 
���������� ������� ������	 �� �� 
��
�� ��� ���
��� ��� ��� ����������� ��������� �� ������#�� ���������, ����
��������, 
�����
�������� 
 �
	��� ��� ���
���.  
+ �����
� �� ������ �� ����	��� ��� �� ���
���
��� ��� ������� �� ������ ���������� ��� ���
�� 
�����
���� ��� �� ����������
��� ��� �#��
 ��'����
 ��� �����
�� ��� ��� ���
�� (�
. 6.6).  
(� ������� ������� ������ �� �

	��� �	�� 48 ���� �� ��
�� 	������ ������
� ���	 ��� �����#�
 
��� ����
����� �������.  
0��	 ��� �

�#�� ���� ���� ��������, ��� ������ �� ��	����� ���	
�� ����

���� ���� ��� 
������� 
 ��� �����
��.  
+ �����
� �� ������ �� ���
���
��� ��� ������� ��� ������ ������	 �� �� ����" �����
� ������� 
��� ��� ����� (bolus) �����
���� ��� ������ �� 
���	������ ���	 �� �������. 
 
!�� �� ��#��
���� ��" ��� ������ �����
���� ��� ��� �� ���������� �	���� �����
 ���
��������� 
��� ���
���, � �����
� ������ �� ����	 ������	 �� ������� �
��"��� �������. 
*��� ������#�� ����
��������� ����������, � ������ ������ �� �������� ����� �� 

'� ��� 
����������. �	� ������������ ������
������ 
 �����	 �����"��� ����
�� ������#� �
��"��� 
�������, � �����
� ������ �� ���������� ��� ������
����� ��� ��������� ������ ��� ������ �� 

����� ��",� � ��	��� ��� ���#�� 
 ������
 ��� ���
����� �����
����. ��� ���
��������� ��� 
���
��� 
 ��"���'� ��� ����
����� ������� ������ �� ���� #� �����
���� ��� ������ ��'��� �#� 
������#� �
��"��� ��� �������. �	� � �����
� ���,������ ������
 ��� ��
� ��� �����
���� ������ 
�� ���������� ��� ������
����� ��� ��������� ������.  
 
+� �������� ��� 
���	���� Velosulin ���# CSII ������ �� ����� ����
� ���������� �������� 
������ ��� ���

�����
 �����
��� �� ������#�� ���������� ��	���� 
 ������
� 
 �������� ��� 
���
���, ����������� �� �������� �����
 � ���
���� �����
���� �� ����"��� �����.  
 
.���� �����
����: 
& ���
���� Velosulin ����� ������ �����
 �� ����"���, ������)�
 
 �����
���� �����. & 
�����
���� ���
���� ������ �� ������� �"�� ��" ������
������ ������. 
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(� Velosulin ���������� ����"��� ��� ���
���" ����#��. + ���"�, � ������
 �#� �
����� 
 ���
 
��� ��
�������� ������ ������ �� ��������������. 
 
& ����"��� ����� ��� ���
���" ����#�� �'����
���� �������� �����"���� ��' ",�� �� 	

� ������ 
������. 
 
& ����� �� ������#���� ����#�� ��� �������� �
����������� ��� ������� �������� ������)�
� 
������. 
& ��
"�� ������ �� ������ �	�# ��" �� ����� ��� ���
	������ 6 ������"
���� ��� �� ����� ������� 
"�� ���� ������ "
� � �"��. 
 
(� ������ ��� ������ ������ �� ���

	������� ���"� ���� ��������
� ������
� ���� �� 
����������� � 
������������. 
 
(� ���
���� ������� �� ��������������� �� �������� �����
���� ����������� �
������ ���	�#�. 
1��� ������������� ��� ����� �����
����, ����� �������
��� ��� ���"���� ��� �����
���� ������� 
��	��� ��� ��� �������� ��� ���"���� ��� �����
���� ����	� ��	���. 
 
(� Velosulin ����������� ��" ��

� ������� ��
��� �� 
���������� ������� ��
��� �� ������ 
������ �� ���
���������. 
 
 
4.3 ����� �!"��� 
 
2������������� ��� �������
 ����� 
 �� �	���� ��" �� ������ (�
. 6.1). 
2���
�������. 
 
4.4 �� ���� ��$�� $�$�*%��� ��� ��$,�&-"��� ���- �+ )�*%+ 
 
& �������
� �"�� 
 � ������
 ��� ���������, �����	 ��� ����
�� ����� 1, ������ �� ����
��� �� 
����'&����.!�. 
(� ����� ���������� ��� �����
��������, ���
�#�, ������������ �������	, ���	 �� ��	����� ���� 
����"��� #��� 
 ������. 3���
���	���� ��,�, ��'����� ����"���� �������, ������, �����, 
����
��, ����������� '���������, '���������, ���
��� ��� "��'�� ����� ��� ������
 �� ���
 
����"���. 
*�� ����
�� ����� 1, �� �����
�������	 ����	��� ��� ��� �������#�������� ����������	, ������� 
��
��	 �� ��������
 ����'�#��, � ����� ����� �������	 �������"��. 
 
4"�# ��� �

��,�� �����
���� ����	� ��	���, �� �������� �� �����
 ����"��� ������ �����
���� 
�� ���
�� �����
���� �������#������ ������� ������� ��	���'�� ����'�#��� �� ������#�� 
������������� ������
� ��� �������� ����"���� ������� �����
����.  
 
& ��$'&����.!� ������ �� ���������� �	� � �"�� ��� �����
���� ����� ������
��	 �,�

 �� ����� 
�� ��� ��	���� �� �����
��� (�
. 4.8 ��� 4.9). 
& ���	
��,� �	����� �������� 
 � �� ���������������� �������
 �����
 	����� ������ �� 
����
���� �� ����
�������. 
+� ��������, �#� ����#� � �
����� �#� ������#� �
��"��� ������� ��
�������� ��������	 �.�. ���# 
����������������� ��������� �� �����
���, ������ �� ���������� ������

 �#� ���
�#� 
���������������� �����#�	�#� ��� ����
�������� ��� �� ������ �� ������������� ������	. 
(� ���
�� ��������������	 ���������� ������ �� �'���������� �� �������� �� �������"��� 
����
��. 
 
& ���	��'� ��"� �����
 �� 	

� ���� 
 "���� ���)"���� �����
���� ������ �� ������� ��" ������
 
������
 ������
������. �

���� ���� ����, ��� "���� ���)"���� (�����������
�), ���� ���� 
(�����
��� ������� ��	���, ���

� ��	���, ����	� ��	���, �
�.), ���� ����
���� (�#��
, 
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��������� 
 ��	
��� ���������� �����
����) ���/
 ��� ������ ��������
� (�����
��� 
��������������� DNA ������ �����
���� �#��
� ����
�����) ������ �� ����
���� �� ��	��� 
�

��
� ��� ����
�����.�	� ��������� �	���� ������������
 ���	 ��� ���	��'� �#� ������� �� 
Velosulin, ���
 ������ �� ��������������� ���	 ��� ����� �"�� 
 ���	 �� ��	����� �#� ����#� 
�����	�#� 
 �����. 
 
1�#� �� �	�� �������� �� �����
���, ������ �� ����������� ������	���� ��� ������ ��� ������ ��� 
�� ����
���	���� �"��, �����", ����#��, ������ ��� �
�����
. *����
� ���
��
 ���

��
 ��� 
������� ������ ���� �� ��� �������� ������
 ������ �� ����
��� ���� ���#�� 
 ���� �������
 
����� �#� ������	��#�. +� ������	���� ���
�#� �'���
������� ���� �� 
���� ����� ����� 
���� 
�����	���. *� ��	���� �����������, �� ������	���� ���� �������� ��� ������ ������ �� �����
���� 
������
 ���
����� ��� Velosulin. 
 
+�������� �������� ��� ��#��� ����
��������� ������	���� ���	 �� ���	��'
 ���� ��" �����
��� 
�#��
� ����
����� ����� �������� "�� �� ������ ��������������	 ���������� ��� ����
�������� 
����� 
��"���� ������ 
 ����������	 ��" ���	 ��� ��#��� �� ��� ����������� �����
��� ����. 
 
3��� �� ��'��� �� ����������
 ������
 ����, � �����
� �� ������ �� ������� ����#� ������
 
������

, ����� ��������� � �����
� �� ������ �� 
���	��� ��� �����
��� ��� �� ������	 ��� �� 
������������ ����. 
 
+� �������� ��� �	���� ��
�� CSII ��������� �� ����� ������"���� ���������� �� 
����'��� ��� 
������ ��� �������. +� 
����'��� ������� �� �
�������������� �� ��������� ������
 ���� 
����#���
 ������
 �#� ������ ��� ��� ������� ������� ��� �� ������ �

���� ��� �����
�� 
(������� ��
�� 2 ������). 
 
(� Velosulin �������� ��������"
�, � ����� ������ �� �����
���� �

������� ������	����. 
 
4.5 �&&+&��� �-%��� .� -&&� ,��.�������- ��$/(��� ��� -&&�� .$�,�� �&&+&��! ��%+� 
 
����� ��#��" "�� ���� �����"� ������������� ���)"��#� �

�
�����	 �� �� ������
���" ��� 
�
��"���. 0��	 ��������, � ���	�#� ����"� �� ������ �� 
	��� ��",� ��� ������� �

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

�����	, ���������, �
�������������
, ������������ ���"��� ��� �
��-
��������������	, ��'����
 ���"�� ��� �����"
�. 
 
+� �-����
������ ��������� �� �����
�,��� �� ���������� ��� ����
�������� ��� �� 
��������
���� ��� ��	��,� ��" ��� ����
�������. 
 
& ���������/lanreotide ������ �"�� �� ��'
��� "�� ��� �� ������� ��� ��	���� �� �����
���. 
 
(� �
��"
 ��������� �� ��������� ��� �� ���������� ��� ����
�������
 �������� ��� �����
����. 
 
4.6 �2+%+ ��� '�&$�)!� 
 
 �� ��	����� ����������� ������	 �� �� �������� ��� ����
�� �� �����
��� ���	 �� ��	����� ��� 
������, ����� � �����
��� ��� �������	 ��� �����" ��� �
�������.  
 



Φα
ρμ
ακ
ευ
τικ
ό π
ρο
ϊόν

 το
υ ο
πο
ίου

 η 
άδ
εια

 κυ
κλ
οφ
ορ
ίας

 δε
ν ε
ίνα
ι π
λέ
ον

 σε
 ισ
χύ

6 

���"����� � ����
������� ��� � �����
�������, �� ������ ������� �� ������������ �� ��������� 
�
���"���� �������� ��� ����
��, ��'	���� ��� ������� ����
����� ��� ���	��� in utero. 0��	 
��������, ������	��� �������"� �
����� ���� ��#�
 �#� ����#� �������� �� ����
�� ���' "
� �� 
��	����� ��� ����������� ��� ���	 �� ��	����� ���������� ���� �����������. 
+� ��	���� �� �����
��� ���
�#� ���������� ���	 �� ����� ������� ��� �� �������� ��'	������ 
���	 �� ������� ��� ����� �������. 
���	 ��� �����", �� ��	���� �� �����
��� ������������ ����#� ��� ������� ��� ��� �����������. 
 
& �������� ��� ��
	������ ������� �� �����
��� ��� ������ ������ ������� ��� �� ������. 
���������, "�#�, �� ��������� ������������
 ��� �"��� ��� Velosulin. 
 
4.7 ��� �-%��� %�+� ����(�+�� $ *'+%+� ��� )����%.$2 .+)��1� 
 
& ����"���� ��������#��� ��� ���������� ��� �����
 ��������� �� ���
����� #� �����
���� ��� 
����
��������. (� �����"� ���" ������ �� �����
���� ������� �� ������	���� "��� �� ����"����� 
����� ����� ��������� ������� (�.�. ��
���� �������
��� 
 �������"� �����
�����). 
+� �������� ������ �� ������������� ���� �� 
���	���� �� ����� ���� ���� ������
 �#� 
��������#� ����
�������� ���	 ��� ��
����. ���" ����� ��������� ��������" ��� �������� ���� 
��������, �� ������ ������������ ���#���� 
 ��"�� ��� ����� �����#�� �#� ���������������� 
���	�#� ��� ����
�������� 
 �� ������ ������� ����	 ����
�������	 �����"���. %� ������ �� 
�'��	����� ���	 �"��� ������	��� � ��
���� �� ����� ��� �����������. 
 
4.8 �����02.+��� ����'���� 
 
1��� ����	 	

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

 �� 
����� �� ��� �����
���� �� �����
���. *� �
������ ��
���� ��� ���	 �� ��	����� ��� ��
��� ��� 
����	��� ���	 ��� ���
������, � ����"���� �����

�� ��	
��� �� �� �
�����" �#� ������� ��� 
�� ����
����	 ��
����. ������#� ��� ������ �� ������������ ������������ ����"����. & �����
 
����
������� ��������� �� ����
��� �� ���
��� �#� ����
��#� ���/
 �������� ��� ������ �� ���� 
#� �����
���� ��� �������
 
 �"���� ��������
 ��� 
���������� ��� �����	
�� 
 ��"�� ��� 
�	����.  
 
+� ����"����� �#� ����������#� ��������� ��" ��� �
������ ��
���� ��� ��#������ "�� ����������� 
�� ��� ������� ��	��� ��������� �����
��� (Actrapid) ������	������ ���
���#�. +� ����"����� 
��������� #�: ����
���� (>1/1.000, <1/100). +� �����#����� ���"������ ����������� 
�������	������ #� ��
� ��	���� ��� ��������� #� <1/10.000 �������
���������#� ��� �#� 
�����#���#� ��������. 
���� �� �	�� ��	�� ������
�#�, �� ������������ ��������� �������	������ �� ����	 ���#����� 
�����"�����. 
 
 ��������� ��� �������� ����
����� 
�������� - 3��������
 ������	����  
& ������ ��
��#�� ���� �
���� ��� �
��"��� ������� ������ �� ���������� �� ��� �	���� ��� 
����	����� «�'��� ������� ������	����», � ����� ����� ���
�#� �������,���. 
 
 ��������� �#� ����
��� 
����
���� -  ��������� ��� ��	�
����  
 ��������� ��	�
���� ��������� �� ����������� ���	 ��� ����'� ��� ��������� �� �����
���. (� 
���������� ���	 ����� ���
�#� �������
� �����.  
 
3�
� ��	��� -  �������
 �����
����������	����  
+ �������"���� ��
��#����� �
�������"� �
����� ������� ��� ������� ��	���'�� ��������
� 
�����
����������	�����. 3��"
� ���	, � �������������� ��� ��������� �� �����
��� �� ��"���� 
��
��#�� ��� �
�������" �
���� ������ �� ���������� �� ��� ����#���
 �������#�� ��� ��������
� 
�����
����������	�����.  
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 ��������� ��� �������� ��� ��� ����"���� ����� 
�������� - 4������������ 
4������������ ��������� �� ������������ ��� ������ ������ 
"�# �� ���

��
� ��� ������� 
������ ���"� ��� ����� ������
�. 
 
!������ ���������� ��� ����

���� ��� ������ ���
����� 
�������� - ��������� ��� ������ ��� ������  
+� ������	���� ��� ������ ��� ������ (�����"����, ������, �����"�, �"��� ��� ���	�#�� ��� 
������ ��� ������) ��������� �� ����������� ���	 �� ��	����� ��� ��������� �� �����
���. +� 
������"����� ������	���� ����� ��������� ��� ����#���� ���	 �� ��	����� ��� ���������. 
 
����
���� - +�����  
+����� ��������� �� ���������� ���	 ��� ����'� ��� ��������� �� �����
���. (� ���������� ���	 
����� ���
�#� �������
� �����. 
 
 ��������� ��� �������������� ����
����� 
����
���� - 0���#��, �'	�����  
(� ���������� ��� ������������ ��������������� ������ �� ����
���	���� ����������� ��������" 
�������, �����", �����#��, �������������� ����

����, ����������#���" ������, �����
��� ���� 
������
, ������� ��
���, ����� ��� ��������
� ������ ��� 
��������/���
��� ��� ����������. +� 
������	���� ������������ ��������������� ����� �������	 ����
������ ��� �� �#
. 
 
 
4.9 ���� $%$&$'!� 
 
 �� ����� �����"� �� ������� ��� �����
 ��������
"���� �����
����. ���������, "�#�, �� 
���������� ����
������� �� ��������	 ��	���: 
• (� 
��� ����
�������	 �����"��� ������ �� �������#������� �� ���
���� �
��"��� ��" �� 

��"�� 
 ������#��� ���)"��#�. *������, ������	��� �� ���������� �������� �� ����� �	��� 
���� ���� ������
��, �
��	, �����"�� 
 ����������� ������������. 

• (� �����	 ����
�������	 �����"���, ���	 �� ����� � �����
� ���� ��#
���� ��� ����
���� 
���, ������ �� �������#������� �� �
����"�� (0,5 �#� 1 mg) ����������� ������)�	 
 
����"��� ��" 	���� ��� ���� 
	��� ��� ���	

�
� ����������, 
 �� �
��"�� ����������� 
�����
���� ��" ����". �	� � �����
� ��� ������������ ��� ���
���� �
����"��� ���"� 10 
�#� 15 
�����, ������ ������ �� ��� ��������� �
��"�� �����
����. 
�� ��� ��	����� �#� ����
��#�, ������	��� � ���
���� ��������	�#� ��" �� ��"��, ���� 
�� ���
������ ��"����� �������. 
 
 

5. �������	�3���� �#������� 
 
5.1 ���.��$ ���.���� � �(�+��� 
 
5����������������
 ���������:�����
���� ��� ��	
��� �������, ������� ��	���, �����
��� 
(���������). 0#���"� ATC: A10A B01 
 
& ��	�� ��� �����
���� ��� ���#�� �#� ������#� ��� �
��"��� ��� ������� ����
���� ���� 
�����"
���� ��� ��"�
�,�� ��� �
��"��� ���	 �� �������� ��� �����
���� ����� ��������� ��� 
��)�	 ��� 
����� ������� ��� ���� ����"����� ������

 ��� ���
�����#��� ��� �
��"��� ��" �� 

���. 
 
0
����
 �����
 �� ��� ���	�� �������
� ��������� ��� ��� ������������ �����
�������� (�
��"�� 
������� �	�# ��" 10 mmol/l) �� 204 ����������� ��� 1344 �� ����������� �������� ��� 
����	

����� �� �����
 ����������
 �������� ����'� "�� � �����
����
 �
������� (�
��"�� 
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������� 4,4 – 6,1 mmol/l) ��� ��

�� ���	 ��" �����
���� �������� �� 	

� ��������� �����
��� 
������� ��	��� (Actrapid) ���#�� �� ������"���� ���	 42% (8% ������ 4,6%). 
 
(� Velosulin ����� �����
���� ������� ��	���. 
1��� �� Velosulin ���������� #� ����� bolus � ����'� ��� ��	��� ������������ ���"� ½ ����, � 
������� ��	�� �������	����� ���"� 1,5-3,5 #��� ��� � ����
��
 ��	����� ��	��� ����� ������� 7-8 
����. 
 
5.2 ���.��$���+����� � �(�+��� 
 
& �����
��� ���� ���
������ ������� �������� ��"�� �������� �#
� �
��#� 
�����. 0��	 ��������, 
�� �������	������ ��	��� ��"� ����	������ �����
���� ����������� ����
������	 ��" ��� 
���"����� �����"���
� ���.  
 
���
 � ���������� �����	����� ��" ��	������ ���	������ (�.�. �"�� �����
����, ��"� ��� ������ 
������, �	��� ��� ��������� ��� ����"���� 
�����, ����� ��� ����
��). 0��	 ��������, � 
��������������
 �#� ���)"��#� �����
���� �����	����� ��" ��������
 ���������� ����'� �#� 
����"�#� ��"�#� ��� ���"� ��� ����� ��"���.  
 
& �����
� ����"��� ������ ���
����� ������� ��" ��� ����
�����/������	����� ��� ����	����� ��� 
�������� �� �������. 
& ������	 ������ �����"���� ��� ���
��
� �����
���� �'����
���� ������
 �����
 �����
���� ��� 
���� ��" ��� ������	 ����
 ��'����
 �	�# ��" �� �����. 
 
�����"���� 
& ������� ��������#�� ��� �
	��� �������	����� ���"� 1,5-2,5 #��� ���	 ��� ����"��� ���
����. 
 
0������
 
 �� ������������ ����� ��������
 �������� �� ��� ��#��6��� ��� �
	������, ���"� ��" �� 
���������� ���� �����
��� (�	� ���������� ���� ���
������). 
 
������
���"� 
���������� "�� � ��������� �����
��� ����������� ��" ��� ��#��	�� ��� �����
���� 
 �� ������ 
������
����� ��� �����
���� ��� ������� ��� ������	�� �#� �����
����#� �#� ��#��)���. .��� 
�������� ���� �����"� �����#� ������
������ (���"
���) ��� �"��� ��� ���������� �����
����. 
0����� �� �#� ������
���� ��� �������������� ���	 ��� ������
����� ��� ����� �������"�. 
 
�����

 
+ ��
��"� ��"��� �������� �#
� ����������� ��" �� ����" �����"����� ��" ���� ����"����� 
������. 0��	 ��������, � ��
��"� ��"��� �������� �#
� (t½) �����
�� ����� ��� �����"����� 
�	

��, ���	 ���
� �������
� ��� �����

� ��� �����
���� ��" �� �
	��� (� �����
��� ���� 
���
������ ���� t½ �
��#� 
�����). ��
���� ����� ���'�� ��� t½ ������� 2-5 #���. 
 
3����	 ��� ������ 
& ��������������
 ���"�� ��
��
���� �� ����" �����" (n=18) ���������� ������� (�
����� 6-12 
����) ��� ��
�#� (�
���� 13-17 ����) �� �� ��
�� ���� 	

�� ���������� �����
���� ������� 
��	��� (Actrapid). (� �������� ����� ������������ �

	 �������� "�� � ��������������
 ���"�� �� 
�����	 ��� ��
���� ������ �� ����� ���"���� �� ���
 �#� ���
��#�. 7��"��, ��
�'�� �������� 
��	���� ���� �
������� ��	��� �� ",�� ����	 ��� Cmax (������� ��������#��) ��� �������� �� 
�������"���� ��� �'������������� ���
�������� ��� �"���. 
 
5.3 ��$�&����-  � $.��� '�� �+� �%,-&��� 
 
��-�
����	 �������� ���������� "�� ��� ��	���� ���������� �������� ��� ���� ��������� �� �	�� 
���������� ��
���� ��� ��� ���	
��� ��� �������
����, ��� ��'��"���� �#� �����
�����"���#� 
�"��#�, ��� ������'��"����, �� �����"���� ��������������, ��� ��'��"���� ���� ��������#�
. 
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6. ������������� �	��������� 
 
6.1 ���-&$'$� �� ()4� 
 
-
#������� ,���	������ 
!
����"
� 
��������"
� 
 ������� �#������" ���	���� 
2���'����� ��� ������� (��� ������� ��� pH) 
Y����
#���" �'� (��� ������� ��� pH) 
������� ��#� 
 
6.2 �%�.5��(�+��� 
 
& �����
��� �� ������ �� ����������� �"�� �� ������� ������ �� ��� ������ ����� ��#��" "�� ����� 
������
. 5����������	 ���)"��� �� ����� ������������ �� ��	
��� �����
���� ��������� �� 
�����
����� ����"���� ��� �����
����, �.�. �	� �� �����������	 ���)"��� ��������� ���"
�� 
 
������. 
 
1��� ����	 ��� ������"���� �� ���
��� ������� �����
����, ��'������, �����
��� ��� ��
"���, �
. 
6.6. 
 
6.3 #�-����� 64*� 
 
30 �
��� "��� ������������ ����'� 20C – 80C. 
 
6 �����	��� "��� ��������������� 
 ������������ �� ����������� �#������ (�	�# ��" ���� 250C). 
���	 ��� ����� ��
�� #� ������, �� ��	
��� ��� �����
���� ������ �� ��
����� ��� ��'����
 ��� 
���
��� ��� �'� ������ �� ����������� �#� 37°C (�
����� ������� ��� �������). 
 
6.4 � ��!����� ��$,�&-"��� ���- �+ ,2&�"+ �$� ��$/(��$� 
 
3��� ��" �� ��
��: ��
	������ �� ,����� (2�C – 8�C) 
��� �� ��
	����� ���� 
 ��
� ����	 ���� ���	,�'� 
 ��� �������� ,�'��. 
��� �� ����,�����. 
 
0��	 �� ��
��: ��� �� �	���� ��� ,�����. ��� �� ��
	�� �� ����������� 	�# �#� 25ºC. 
���	 ��� ����� ��
�� #� ������: �� ��	
��� ��� �����
���� ������ �� ��
����� ��� ��'����
 ��� 
���
��� �� ����������� �#� 37ºC (�
����� ������� ��� �������). 
 
5�
	����� �� ���
���� ��� �'#�����" ����� ��� �� ��������,��� ��� �����
��� ��" �� �#�. 
3�������,�� ��" ��� ������
��
 ����"���� ��� �� �
���" �#�. 
 
6.5 �2%+ ��� %�%�����- �$� �������+ 
 
!�	
��� ���
���� (����� 1) �#� 10 ml ����������� �� ��� �
�����" ���� ��" 
��#�������
��/��
���������� ��� ��� ������������" �	
����. 
������ �����������: 1 ��� 5 ���
���� x 10 ml ��� ��
����������� �� 5 x (1 x 10 ml) ���
����. 
������ �� ��� ���
������� "
� �� ������ �����������. 
 
6.6 �� ���� ��$,�&-"��� ��(���7+� ��� -&&$� )����%.(� 
 
�� �� ��'� ��� Velosulin �� ���	 ������� �� ����������� ��� �� ����
�,��� ���" �����
���� ��" 
�� �
��" �������. *������, ������	��� � �
����� ��� �
��"��� ������� ��� �����
 ���	 ��� ������. 
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1��� ���������� ���# CSII ������ 	

� �����������" ���)"� 
 	

� �����
��� ��� ������ �� 
������������ �� �� Velosulin ��� ��'����
 ��� ���
��� �����
����. 
 
1��� ����� ����������� � ��������"� �� �����
��� ����	� ��	���, ����� �����
 ���	�� � ��'� 
Velosulin �� ���������� 
 ���������������� �����
����. (� Velosulin ��� ������ �� ������������ 
�� ����#�
���� ,������������� �����
���� ����� �� ���������" ��	
��� �#�������� ������ �� 
������	��� �� ��� ,���	����� ��� ����#�
����� ��� �� ����������
��� �� ��"�� ��	��� ��� 
�����
���� ���	 ���"�
���� ��"��. 
 
(� ����	����� �����
����, �� ����� ����� ����,�����, ��� ������ �� ����������������. 
(� ���
����� �����
���� ��� ������ �� ���������������� �� ��� ����� �����
 ��� 	��#��. 
 
8')�%+ ��%$�&!�+� (CSII): 
-���������
��� �"�� �������� ��" ��
�����
����, ��
������
���� 
 ���
�.  
-���������
��� �"�� �����
��� �#� ����#� �� �
��" ��� ��������� �� ����
 �� ��� �����
��� 
����� ��" ��
�����
���� 
 ��
������
����.  
-���������
��� �"�� ��
"��� ����������� �� teflon 
 ��
"��� ��" ���'���#�� �	
���. 
 
0	�� ���)"� ��� ��� ���� �������������� 
 ��"
����� ������ �� ���������� ����#�� �� ��� ���	 
�"���� ��������� �������� ����	'���. 
 
 
7. ����
�� ��� �#���� ���	������� 
 
Novo Nordisk A/S 
Novo Allé 
DK-2880 Bagsværd 
 ���� 
 
 
8. ������� �#���� ���	������� 
 
EU/1/02/232/001-003 
 
 
9. ���������� ������ �3������ / ����������� ��� �#���� 
 
&��������� ������ ��������:07 +��#������ 2002 
 
&��������� ��
������� �����������: 18 *���������� 2007 
 
 
10. ���������� ����������� �������� 
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��������� II 
 
A. ������������� ��� 9��	�3���� #�������� 

������ ��� ����
�� ��� �#���� ����3�3���, 
��������� 3�� ��� ���#������� ��� �����#�� 

 
B. �� ���� ��� �#���� ���	������� 
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A. ������������� ��� 9��	�3���� #�������� ������ ��� ����
�� ��� 
�#���� ���	�������, ��������� 3�� ��� ���#������� ��� 
�����#�� 

 
1���� ��� ��������� ��� �����������
 ��� ���
������ �������
� ������ 
 
Novo Nordisk A/S Novo Nordisk A/S 
Novo Allé Hallas Allé 
DK-2880 Bagsværd DK-4400 Kalundborg 
 ����   ���� 
 
1���� ��� ��������� �#� ������������� ��� ����� ��������� ��� ��� ����������� �#� ������#� 
 
Novo Nordisk A/S 
Novo Allé 
DK-2880 Bagsværd 
 ���� 
 
 
B. �� ���� ��� �#���� ���	������� 
 
• �� ���� ��� �� ����������� �
����� �� �� #������ ��� �� 
���� ��� 

9������� ��� ����
� ��� �#���� ���	������� 
 
5����������" ���)"� ��� �� ����� ���������� ������
 ������
 
 
• ���� :� ����������� ���� ����� ��� ����	� ��� �����	�������� 


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

���������� ��� ��		� �#�3��� 
���H� 
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A. ���������� 
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��#��;��� ��� ������ �� ���3�������� ���� �;������� ���������� ��� 
��� ����
���#� ���������� 
 
�;������� ����� 
 
 
1. �������� ��� ������������� ��������� 
 
Velosulin 100 IU/ml ������� ��	
��� 
 ��	
��� ��� �����
���� ������ �� ���
���� 
��������� �����
��� (�-DNA) 
 
 
2. ������� �� #������� ����� 
 
1 ml ���
������ �������� 100 IU (3,5 mg) ���������� �����
���� (�-DNA) 
 
 
3. ����	�3�� ��#�
�� 
 
�
#������� ,���	������, �
����"
�, ����'����� ��� �������, ��������"
�, �������� �#������" 
���	����, �����
#���" �'� ��� ������� ��#� 
 
 
4. ���������
���� ����� ��� �����
����� 
 
�������  �	
��� 
 ��	
��� ��� ������ 
1 x 10 ml 
5 x 10 ml 
 
 
5. ������ ��� �#��(��) 
���3���� 
 
2���"��� 
 �����
���� ��
��  
 ���	��� �� ��

� ������� ���� �� ��
�� 
 
 
6. ��#��� �����#������� ������� �� ��� ����� �� ������������  

������ ������ �� ��	������� �� ����, ��� ����� #�� 9	����� ��� 
#�� �����33�<��� �� ���#�� 

 
8� ��
	������ �� ���� ��� ����� ��� �
����� ��� ��� ������������ �� �����	 
 
 
7. �		�(��) ��#���(��) �����#�������(���), ��� ����� ����������(��) 
 
 
8. ���������� 	�;�� 
 
4&9&: 
0��	 �� ��
��: �� �������������� ���"� 6 �����	�#� 
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9. ��#���� �������� ��	�;�� 
 
5�
	������ �� ,����� (2°C - 8°C) 
��� �� ����,����� 
 ��������� �� ���
���� ��� �'#�����" ����� ��� �� �� ��������,��� ��" �� �#� 
0��	 �� ��
��: �� ��� ��
����� �� ,����� 
 �� ����������� 	�# �#� 25°C 
������ �� ���������� �� ���
�� ������� �� ����������� �#� 37°C ��� 6 ������ 
 
 
10. �#�������� �����	�;��� 3�� ��� ������
� ��� �� 


���������������� ������������� ��������� = ��� 
���	�������� ��� �����
����� ��� ����, ������ ���������� 

 
 
11. ����� ��� #�������� ��� ����
�� ��� �#���� ���	������� 
 
Novo Nordisk A/S 
Novo Allé 
DK-2880 Bagsværd 
 ���� 
 
 
12. �������(��) �#���� ���	������� 
 
EU/1/02/232/001   1 x 10 ml 
EU/1/02/232/002   5 x 10 ml 
 
 
13. ������� �����#�� 
 
3������: 
 
 
14. 3����� ������;� 3�� �� #������ 
 
5����������" ���)"� ��� �� ����� ���������� ������
 ������
 
 
 
15. �#�3��� 
����� 
 
 
16. �	��������� �� BRAILLE 
 
Velosulin 
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�	�
����� ��#��;��� ��� ������ �� ���3�������� ���� ������ 
����
���#��� ����������� 
 
������� ���	�#��� 
 
 
1. �������� ��� ������������� ��������� ��� �#��(��) 
���3���� 
 
Velosulin 100 IU/ml ������� ��	
��� 
 ��	
��� ��� �����
���� ������ 
��������� �����
��� (�-DNA) 
SC ��� IV ��
��  
 
 
2. ������ 
���3���� 
 
 
 
3. ���������� 	�;�� 
 
4&9&:  
 
 
4. ������� �����#�� 
 
3������: 
 
 
5. �����
����� ���� 9����, ���' �3�� = ���� ����#� 
 
10 ml 
 
 
6. �		� ����
��� 
 
Novo Nordisk A/S 
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��#��;��� ��� ������ �� ���3�������� ���� �;������� ���������� ��� 
��� ����
���#� ���������� 
 
�;������� ����� 
 
 
1. �������� ��� ������������� ��������� 
 
Velosulin 100 IU/ml ������� ��	
��� 
 ��	
��� ��� �����
���� ������ �� ���
���� 
��������� �����
��� (�-DNA) 
 
 
2. ������� �� #������� ����� 
 
1 ml ���
������ �������� 100 IU (3,5 mg) ���������� �����
���� (�-DNA) 
 
 
3. ����	�3�� ��#�
�� 
 
�
#������� ,���	������, �
����"
�, ����'����� ��� �������, ��������"
�, �������� �#������" 
���	����, �����
#���" �'� ��� ������� ��#� 
 
 
4. ���������
���� ����� ��� �����
����� 
 
������� ��	
��� 
 ��	
��� ��� ������ 
1 x 10 ml 
���" �����
�� ����� ���� ��

��

� ����������� ��� ��� ����������� ��� ��
��� �����"� 
���
����� '��#����	 
 
 
5. ������ ��� �#��(��) 
���3���� 
 
2���"��� 
 �����
���� ��
��  
 ���	��� �� ��

� ������� ���� �� ��
�� 
 
 
6. ��#��� �����#������� ������� �� ��� ����� �� ������������  

������ ������ �� ��	������� �� ����, ��� ����� #�� 9	����� ��� 
#�� �����33�<��� �� ���#�� 

 
8� ��
	������ �� ���� ��� ����� ��� �
����� ��� ��� ������������ �� �����	 
 
 
7. �		�(��) ��#���(��) �����#�������(���), ��� ����� ����������(��) 
 
 
8. ���������� 	�;�� 
 
4&9&: 
0��	 �� ��
��: �� �������������� ���"� 6 �����	�#� 
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9. ��#���� �������� ��	�;�� 
 
5�
	������ �� ,����� (2°C - 8°C) 
��� �� ����,����� 
 ��������� �� ���
���� ��� �'#�����" ����� ��� �� �� ��������,��� ��" �� �#� 
0��	 �� ��
��: �� ��� ��
����� �� ,����� 
 �� ����������� 	�# �#� 25°C 
������ �� ���������� �� ���
�� ������� �� ����������� �#� 37°C ��� 6 ������ 
 
 
10. �#�������� �����	�;��� 3�� ��� ������
� ��� �� 


���������������� ������������� ��������� = ��� 
���	�������� ��� �����
����� ��� ����, ������ ���������� 

 
 
11. ����� ��� #�������� ��� ����
�� ��� �#���� ���	������� 
 
Novo Nordisk A/S 
Novo Allé 
DK-2880 Bagsværd 
 ���� 
 
 
12. �������(��) �#���� ���	������� 
 
EU/1/02/232/003 
 
 
13. ������� �����#�� 
 
3������: 
 
 
14. 3����� ������;� 3�� �� #������ 
 
5����������" ���)"� ��� �� ����� ���������� ������
 ������
 
 
 
15. �#�3��� 
����� 
 
 
16. �	��������� �� BRAILLE 
 
Velosulin 
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��#��;��� ��� ������ �� ���3�������� ��� ���������� 
 
�;������� ����9	��� ���� ��	������������ 
 
 
1. �������� ��� ������������� ��������� 
 
Velosulin 100 IU/ml ������� ��	
��� 
 ��	
��� ��� �����
���� ������ 
��������� �����
��� (�-DNA) 
 
 
2. ������� �� #������� ����� 
 
1 ml ���
������ �������� 100 IU (3,5 mg) ���������� �����
���� (�-DNA). 
 
 
3. ����	�3�� ��#�
�� 
 
�
#������� ,���	������, �
����"
�, ����'����� ��� �������, ��������"
�, �������� �#������" 
���	����, �����
#���" �'� ��� ������� ��#� 
 
 
4. ���������
���� ����� ��� �����
����� 
 
�������  �	
��� 
 ��	
��� ��� ������ 
5 x (1 x 10 ml) 
���
 ����� ��� ��

��

 ���������� ��� ��� ����������� ��� ��
��� �����"� ���
����� '��#����	 
 
 
5. ������ ��� �#��(��) 
���3���� 
 
2���"��� 
 �����
���� ��
�� 
 ���	��� �� ��

� ������� ���� �� ��
�� 
 
 
6. ��#��� �����#������� ������� �� ��� ����� �� ������������  

������ ������ �� ��	������� �� ����, ��� ����� #�� 9	����� ��� 
#�� �����33�<��� �� ���#�� 

 
8� ��
	������ �� ���� ��� ����� ��� �
����� ��� ��� ������������ �� �����	 
 
 
7. �		�(��) ��#���(��) �����#�������(���), ��� ����� ����������(��) 
 
 
8. ���������� 	�;�� 
 
4&9&: 
0��	 �� ��
��: �� �������������� ���"� 6 �����	�#� 
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9. ��#���� �������� ��	�;�� 
 
5�
	������ �� ,����� (2°C - 8°C) 
��� �� ����,����� 
 ��������� �� ���
���� ��� �'#�����" ����� ��� �� �� ��������,��� ��" �� �#� 
0��	 �� ��
��: �� ��� ��
����� �� ,����� 
 �� ����������� 	�# �#� 25°C 
������ �� ���������� �� ���
�� ������� �� ����������� �#� 37°C ��� 6 ������ 
 
 
10. �#�������� �����	�;��� 3�� ��� ������
� ��� �� 


���������������� ������������� ��������� = ��� 
���	�������� ��� �����
����� ��� ����, ������ ���������� 

 
 
11. ����� ��� #�������� ��� ����
�� ��� �#���� ���	������� 
 
Novo Nordisk A/S 
Novo Allé 
DK-2880 Bagsværd 
 ���� 
 
 
12. �������(��) �#���� ���	������� 
 
EU/1/02/232/003 
 
 
13. ������� �����#�� 
 
3������: 
 
 
14. 3����� ������;� 3�� �� #������ 
 
5����������" ���)"� ��� �� ����� ���������� ������
 ������
 
 
 
15. �#�3��� 
����� 
 
 
16. �	��������� �� BRAILLE 
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B. ��		� �#�3��� 
����� 
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��		� �#�3��� 
�����; �	��������� 3�� �� 
����� 
 

���&! �$ Velosulin 100 IU/ml ������� ��	
��� �� ���
���� 
��������� /����
��� 

 
 
#��5-%�� ��$%�����- $&(�&+�$ �$ ,2&&$ $ +'�1� )�*%+� ��$�$2 ��)!%��� �� )�+%�.$�$��!�� 
�+� ��%$�&!�+ %��. 
– 5�
	'�� ���" �� ��

� ������� ��
���. :�#� ��������� �� �� ����	���� '��	. 
– �	� ����� ��������# �������, �#�
��� �� �����", �� �����"�� 
 �� ����������" ���. 
– & ������
 ��� ���" �� �	����� ���� ����
��#��� ��� ���.  �� ������ �� �� ������ �� 

	

���. ������ �� ���� �����
���� �
	��, ��"�� ��� "��� �� ���������	 ���� ����� ���� �� 
�� ���	 ���. 

– �	� �	���� ����������� �������� ������� �����
 
 �� �������
���� �	���� ����������� 
�������� ��� ��� ���������� ��� ���"� ��

� �������, ������
����� �� ����������� �� 
�����" ���, �� �����"�� 
 �� ����������" ���. 

 
 
1. �� ����� �� VELOSULIN ��� ���� ����� � 
���� ��� 
 
�$ Velosulin �!��� ��0�1���+ ��%$�&!�+ '�� �+� �'4'* �$�  ��5*�+. (� Velosulin ����� �����
��� 
������� ��	���. ���" �������� "�� �� ������� �� ������� �� �
��"�� ��� ���� ��� ������� ���
 ��� 
���� �� �	����. 
 
 
2. �� ������ �� 3����<��� ������ 
�������������� �� VELOSULIN 
 
�+� )�+%�.$�$�*%��� �$ Velosulin 
 
; �-� �!%�� �&&��'��(� (�������!%0+�$�) �� ���" �� ���)"� �����
����, ��� ��������"
� 
 

�� ������
���� 	

� ��������" ��� (�
.7 ������ ���	�
�	���). ������#����� ��� ��� �����'��� 
�

������ ���� ��"���� 5 
������ ��	���	�����. 

; �-� ��%0-��%�� �+� �&��%+ ��$'&����.!�� (����
������� �������� ����
�������
 
��������� ��� ����� ���������� ����

� �
��"��� ��� ����). <
.  4 �� �� ������ �� 
��	������ �������� ������� ��� ������"����� �
��������� ������	 �� ��� ����
�������. 

 
��$%�"�� � ������4� .� �$ Velosulin 
 
; �-� �)��� ��$5&*.��� �� �� ����	 
 �� ������ ���, 
 �� ��� ����������� �����, ��� 

��"���� 
 �� ��������
 ��� 
; >��� �!���� �&�$(&: ��������� ��� �����'��� ����
�������� ��� ���� �� ��� ������ �
��"
 �� 

	���� ����	�� 
; �-� �%��!%�� ������"���� ��' ",�� ���
�#� 
 �	� ��
��� �� �

	'��� �� ����������� ��� 

������
"��� 
; �-� �!%�� -��4%�$�: ��������� �� 

,� ��� �����
���� ��� 
; �-� ��(������ �� ��"� �7��� %�$ �"4�����(: �� ��'��� �� ������������ �������� ����� 

������ �� �����	��� ��� ��	���� ��� �� �����
��� ��� �� ��"�� �#� �����#�. 
 

�*%+ -&&4� ,��.-�4� 
 
3�

	 �	����� �����	���� ��� ��"�� 
���������� ��� �
��"��� ��� ���� ��� ��� ������ �� 
�����	���� �� �"�� ��� ��� �����
����. 3����	�# ����������� �� ��� ����	 �	�����, �� ����� 
��������� �� �����	���� ��� ��#�
 ��� �� �����
���. ���������� �� �����" 
 �� ����������" ��� 
�	� 
	���� 
 ����� �����	�#� 
	��� ������
���� 	

� �	�����, ��"�� ��� ���	 ��� �� ����� ��� 
���������� ������
 ������
. 
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�� ��-'��� %� ��%$�&!�+ .�$��! ��!%+� �� .���5&+0$2� �� 
���	���� ����"�����: ��" ��� 
��"����� ������������	 ���)"���, ������
��� ��� ���������'���	��� (������
��� MAO), �
��-
����
������, ������
��� ��� ������������� ������� ��� �������������� (���), �����
���
���
��" 
�'�, �����
��	 ��������
, ���
���������, ��" ��� ��"����� ������

�����	, ���������, 
�
�������������
, �������� �� ������������ ���"���, �
��- ��������������	, ��'����
 ���"��, 
�����"
�, ��������� 
 
���������. 
 
�2+%+ ��� 0+&�%.(� 
 
�-� �!%�� �'��$�, ��$'��..��!6��� .�� �'��.$%2�+ * 0+&-6���: ������
� �������#�
��� �� �� 
�����" ��� ��� ������

. 
 
� *'+%+ ��� )����%.(� .+)��1� 
 
�-� $ +'�!�� * )�+%�.$�$��!�� ��'�&�!� * .+)��*.���: ������������ ��� �����'��� 
����
��������. & ����"���	 ��� ��� ��������#�� ��� ��������� �� ����� ���#���� ���	 �� ��	����� 
����
��������. 3��� ��� �������� 
 �������������� �����
���� �	� ����	����� ��� �
���� 
����
��������. *����
��� �� �� �����" ��� �	� �������� ��
��	 �� �������� 
 �� �������������� 
�����
����, �	� ����� ��

	 ����
�������	 �����"��� 
 �	� ��� �����#������ ����
� ��� 
����
�������. 
 
 
3. ��� �� 
�������������� �� VELOSULIN 
 
*����
��� ��� ��	���� ��� �� �����
��� �� �� �����" ��� ��� �� �����"��. ���
���
��� ��� 
������
�� ���� ���������	. ���" �� ��

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

�'� ��" ���� ���� 
 "���� ���)"���� �����
���� �� 	

�, � �"�� ��� ��#� 
������ �� ��������������� ��" �� �����" ���. 
5	�� ��� �������" 
 ��"����� ����� ��� �������� ����	������� ���"� 30 
����� ��" �� ���
����. 
*�����	��� �� ����	�� ������	 �� �
��"�� ��� �����"� ���. 
 
���� )�+%�.$�$�*%��� �$ Velosulin 
 
; �&�'"�� �+� ������� '�� �� 5�5��40�!�� "�� ����� � �#��"� ����� �����
���� 
; ��$&�.-���� ��� �
�����
 �����	�� �� �����������" �	����. 
 
�+� )�+%�.$�$�*%��� �$ Velosulin 
 
; �-� �$ ��$%��������( �-&�..� �!��� )�&��( * &�!���. 0	�� ���
���� ���� ��� 

������������" �
�����" �	
����. �	� ��� ����� �� 	����� ���	����� "��� ����	���� �� 
���
����, �������,�� �� ���
���� ��� ��������� 

; �-�  �� �)�� ,�&�)0�! %4%�- 
 �	� ���� ����,����� (�
. 6 
�� �� 
��������� �� Velosulin) 
; �-�  �� �!���  ���'�� %�� ���( ��� -)�4.$. 
 

�*%+ %� ���&!� ��%$�&!�+� 
 
���
���
��� ��� ������� ��� ��� ����	���� ��� ������� ��� ������	 �� �� ��
�� ��� Velosulin �� 
���
��. 
(� Velosulin ��� ������ ���� �� ������������ �� 	

� �����
��� "��� ��������������� �� ���
��. 
 ���	��� ��� ���
���
��� ���������	 ��� ������� ��� ���������� ��� ���
�� �����
����. 
8� ����� �	��� ��� ��	���
 ��� ������ �������� ��� ��� ������#�� ������
� 
 �
	��� ��� ���
���. 
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�*%+ %� %2��''�� 
 
(� Velosulin ����������� ��� ����� �	�# ��" �� ����� (����"���). 8� ���

	����� �	��� �� 
������ "��� �	���� ��� �����, ��� �� ��������� �� ���������" ���
#�  (�
. 5 
������ 
��	���	�����). (� ��
����� ������ ��� �� �	���� ��� ����� �����: � ���
�	 ���, �� �
����� ���, �� 
����"� ����� �#� ����� 
 �#� �����"�#� ���. & �����
��� ��� �� ��	��� ������"����, �� �	���� 
��� ����� ���� ���
�	 ���. 
(� ���
���� Velosulin ������������ ��� ��
�� �� �������� �����
���� ����������� �
������ 
���	�#�. 
(� Velosulin ������ ������ �� ��������� �����
���� �� ������������� ����������� ��" 
������
������ ��� ������. 
 
8��%+ �$� Velosulin .(�$ 
 
1. (���
'�� ���� ���� ��� �������, ���������� ��� ���"����� ��� �"��� ��� �����
���� ��� 

����	����� 
2. ������� ��� ���� ���� ��� ���
����: #�
��� �� ��
"�� ���� ��� �
�����" ���� ��� ������ 

�� ����
� 
3. !������ �� ���
���� ��� �� ������� ��	����  
4. (���
'�� �� �#��
 �"�� �����
���� ���� ��� ������� 
5. <�	
�� �� ��
"�� �'# ��" �� ���
���� 
6. <����#����� "�� ��� ��	���� ����� ���� ��� �������: ������� �� ��
"�� ���� �� �	�# ��� 

��	
�� ��� ���� 
7. �
��'�� "�� ����� �� �#��
 �"�� 
8. ������� ����#� ��� �����
��� �	�# ��" �� �����. -���������
��� ��� ������
 �����#� ��� 

��� ������'� � �����"� ��� 
 � �����"�� 
9. 0���
��� �� ��
"�� �	�# ��" �� ����� ��� ��� ���
	������ 6 ������"
���� ���� �� ����� 

�������� "�� ����� �����
��� ��� �

�� �"��. 
 
��-.�"+ �$� Velosulin .� ��%$�&!�+ .���-�  �-%+� 
 
���
���
��� ��� ������� ��� ������� ��� 
 ��� �����"��� ������	 �� �� �#��
 ���������� 
��	��'�� . 
 
 
4. �� �� ������ �� ��������� �������� ���3��� 
 
�-� �.,��!%��� ��$'&����.!� 
 
2���
������� �������� "�� �� ������� �
��"��� ��� ���� ��� ����� ��
� ����
	. 
�� ��$�� $�$�+����� �� �!"��� �+� ��$'&����.!�� ��������� �� ����������� �������� ��� ������ 
�� ����
���	����: ���� ������, ������� ����� ��� #��"���� ��� ��������, ��������
�, 
������
���, ������� �������, ������� ���	
�� ������, ����#����� ���������� ��� "�����, ����
��, 
����
�� ������� ��� ��������, ������"���� 
 ��"��, ������� 	�����, ������� ��������, 
�����
�� ��� ��������#��.  
�-� �)��� $�$�� *�$�� ��( ����� ��� �� �!"���, �	���� ����
���� �
��"��� 
 ��� ��"����� ����� 
�� �,�

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

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

; �-� �.,��!6��� ��$'&����.!� ���	 ��� ����� �	���� ��� ����
���� ��� 
 ����� ��

�� 
����
��������, ���������� �� �����" ���. & ���"���� ��� �����
���� ��� 
���	���� 
 � 
������
 �����
 ��� 

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

 

�*%+ '&���'(�+� 
 
������ �� ����
,��� ��" ��� ���
��� �#� ����
��#� ��
� �������� �� �	���� ����� �� ��� 
���"�� �
����"�� ��" �	����� ��� '���� ��� �� �� ������������. �� ��� ����� �
����"��, �� 
����������� �
��"�� 
 ��� ��"����� ��������� ����� ����#� �"
�� �����
���� ��� ����
���� ���. 
�� ��� �������������� ��� �
����"��, �� ������ �� �	�� ��� ����������. =��
��� ������
 
������

 ���	 ��� ����� �
����"���:: ������ �� �����
�,��� �� 
"�� ��� ����
�������� ��� ���� 
������
 ����	
�,�� ��� ����������. 
 
	('$� ��$'&����.!�� 
 
���������� ����
������� �� �� ������� �
��"��� ��� ���� ��� ����� ��
� ����
	. ���" ������ �� 
������: 
• �	� 
	���� ��


 �����
��� 
• �	� �	�� ��
� 
��� 
 �	���� ��� ����� 
• �	� ��������� ������"���� ��" �� �����������. 
 
�� �� ��!�� � '&��(6+� %�$ �!.� %�� ��"+0$2� �$&2 
 
(� ������� �
��"��� ��� ���� ��� ������ �� ��'����� ��
� (���" ����	����� �����
�������).  
�� ��$�� $�$�+����� �� �!"��� ������������ �������	. 3���
���	����: ��'����� ������, ������� 
��,��, ���
��� ��� "��'��, ������ 
 ����", ����
�� 
 �������, ����������� '���������, 
'��������� ��� ������
 �� �������� ���
 (����"��).  
�-� �)��� $�$�� *�$�� ��( ����� ��� �� �!"���, �
��'�� �� ������� �
��"��� ��� ���� ��� ��� �� 
�������� �
��'�� �� ���� ��� ��� �������� ������� .����� ���
��� ����#� ������
 ������

.  
���	 ��������� �� ����� �����'��� ���� ��
� �����
� ���	������ ��� ����	����� ��������
 
����'�#��. �� ���
 � ���	����� ��� �������#������, ������ �� ����
��� �� ��������" ���� ��� 
�	����.  
 
	('$� ����'&����.!�� 
 
• .���� '��	��� �� �	���� ��� �����
��� ��� 
• 4���	���� ������
������ 
��"���� �����
��� ��' ",�� ����	����� 
• .���� 
���#'� 
 �����" 
• (���� ������"���� ��' ",�� ���
�#� 
• ���
��� 
��"���� ��' ",�� ���
�#�. 
 
 
5. ������� �������3���� 
 
1�#� "
� �� �	�����, ���� ��� �� Velosulin ������ �� �����
���� ������������ ���������, ���"
� 
��� �� ��������� �� "
���. (� Velosulin ������ �� �����
���� ����
������� (����

 �
��"�� 
�������). <
��� ��� ������ ��� 4 �� �� ������ �� ��	������ ���������� �������. 
 
�%��*0�%�� ���,��(.���� �����02.+��� ����'����  
(
��"���� ��" 1 ���� 100) 
 



Φα
ρμ
ακ
ευ
τικ
ό π
ρο
ϊόν

 το
υ ο
πο
ίου

 η 
άδ
εια

 κυ
κλ
οφ
ορ
ίας

 δε
ν ε
ίνα
ι π
λέ
ον

 σε
 ισ
χύ

27 

#������)�� �+� (��%+�. 1��� �������� �� �������� ��� ��� ����� ���	, ������ �� ���������� 
��������
 ���� "���
 ���, �

	 � ��������� ���
�#� ����#���. 
 
�&&�'�� %�$ %+.�!$ �+� ���%+� (	��$ �%��$,!�). �� �	���� ��� ����� ��
� ����	 ��� ���� 
������, ������ � 
������ ���"� �	�# ��" �� ����� ��� ������ ���" �� �������#��� (
����������) 
 
�� �����#��� (
���>���������). �

	������ �� ������ �� �	�� ����� ������ �� ����
��� ���� 
������
 �����#� ������
�� ��� ��������. �� �������
���� �#� ��� ����� ��� ������������� 
��#��
��� 
 �'��������� ��� ������ ��� ������, ���������� �� �����" 
 �� �����"�� ��� ����� 
����� �� ������	���� ������ �� ������ ��� �������, 
 �� �����	
��� ��� �����"���� ��� 
�����
���� ��� �	� �	���� ��� ����� �� ��� ������ ������. 
 
�� �!"��� �&&��'!��. ������	���� ( �����"����, ������, �����"�) ��� ������ ��� ������ ������ �� 
����������� (������� �

������� ������	����). *��
�#�, ����#���� ���	 ��" 
���� �����	��� 


,�� ��� �����
���� ���. �� ��� ����#�
����, �������#�
��� �� �� �����" ���. 
<+�*%�� ������* %�.5$�&* �.�%4�: 
• �� �� �����'��� �

������ �'��
#���� �� 	

� ������ ��� �������, 
 
• �� '�����	 ����������� 	����� ���: �������� �� ��������, ����	����� ������ (����"), ����� 

�����
�� ���� ������
, ����� ������
���, ����	����� ��
	��, ������� 
��������. 
��$��! �� �)��� .�� �$&2 %�-��� �&&��'��* ���! ��%+ %�$ Velosulin 
 �� �	���� ��" �� 
��������	 ��� (����	����� ����������
 �

�����
 ���������). <
. ������ ��� ������������� ��� 2 
�� �	���� �� ���	����� �	���� �	������������� �� Velosulin. 
 
��1 ��+ ����$�-0��� (�"��� ��� ���������� �� �� �����). �� �� ������� ��� �
��"��� ������� 
��
��������� ��
� ��
����, ������ �� ����
���� �"��� ��� ������, ��������� 
 �
�������"�. & 
���	����� ���
 ��
����� �'��� ������� ������	���� ��� ���
�#� ����#���. �� ��� ����#�
���, 
�������#�
��� �� �� �����" ���. 
 
�! +.� �4� ��0�1%�4�. 1��� �������� �� 

,� �����
����, � ������	���� ����� ������ �� 
�����
���� ������ ���# ��" ���� ������	
��� ��� ��� 	

�� ���������. (� ����"���� ����#��� 
�������. 
 
�$&2 %�-��� ���,��(.���� �����02.+��� ����'���� (
��"���� ��" 1 ���� 10.000) 
 
#��5+���* �.,�5&+%��$�� $�-0��� (�

���� ��� ���" ��� ������). �� �	����� ��" ��������
 
�����
����������	���� ��� �� ������� ��� �
��"��� ������� ��
��������� ��
� ��
����, � 
�����
����������	���� ������ �� �������#���. *�����
������� �� �����" ��� ��’ ���". 
 
�� �������
���� ������������ ��������� ������ �������, 
 �� �������
���� �	����� ��� ��� 
����������� �� ���" �� ��

	���, ���������� �� �����", �� �����"�� 
 �� ����������" ���. 
 
 
6. ��� �� ��	������� �� VELOSULIN 
 
5�
	'�� �� �� ���� ��� ����� ��� �
����� ���� ������������ �� �����	. 
 
��� �������������� �� Velosulin �	� ���� ����
��� � ���������� 

'�� ��� �����	����� ���� 
������� ��� �� ����"��. & ���������� 

'�� ����� � ��
������ ����� ��� �
�� ��� ����������. 
 
�� ,��&! �� �$�  �� )�+%�.$�$�$2���� ������ �� ��
������ ��� ,����� (2°C - 8°C). 
��� �� ��
	����� ���� 
 ��
� ����	 ���� ���	,�'� 
 ��� �������� ,�'��. 
��� �� ����,�����. 
5�
	����� �� ���
���� ���� �����
 ����������. 
�� ,��&! �� �$� )�+%�.$�$�$2���� 
 ��� ��"������ �� ��������������� ��� ������ �� 
��
	������� ��� ,�����. �������� �� �� ��
	'��� ��� ��'����
 ��� ���
��� ��� 6 ����� �� 
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����������� �#� 37°C (�
����� ���
� ��� �������). (� ���
���� ������ �� ��
����� �� 
����������� �#������ ("�� 	�# �#� 25°C) ��� 6 �����	��� ���	 �� �����" 	������. 
5�
	����� �	��� �� ���
���� ��� �'#�����" ����� "��� ��� �� �������������� ��� �� �� 
��������,��� ��" �� �#�. 
(� Velosulin ������ �� ������������� ��" ��� ������
��
 ����"���� ��� �� �
���" �#�. 
 
(� Velosulin ��� ������ �� ������������ ��� ���" ��� ����������� 
 ��� ���������. ?#�
��� �� 
����������" ��� ��� �� ���	'��� �� �	����� ��� ��� ����	������ ���. ���	 �� ����� �� 
����
���� ���� ��������� ��� �����	

�����. 
 
 
7. 	����� �	��������� 
 
�� �����)�� �$ Velosulin 
– �  ��%���* $�%!� ����� ��������� �����
��� � ����� ��������
���� �� ��������
���� 
�������������. 1 ml �������� 100 IU ���������� �����
����. 1 ���
���� �������� 10 ml ��� 
����������� �� 1000 IU. 
– �� -&&� %�%�����- ����� �
#������� ,���	������, �
����"
�, ��������"
�, �#������" 

���	���� ��>����", ����'����� ��� �������, �����
#���" �'� ��� ��#� ��� �������. 
 
�.,-��%+ �$� Velosulin ��� �����)(.��$ �+� %�%����%!�� 
To ������� ��	
��� 
 �� ��	
��� ������� ���
������ #� �������, 	��#��, ������" ��	
���. 
 ��������� �� ����������� ��� 1 
 �#� 5  ���
���#� �#� 10 ml 
 �� ��

��

 ���������� �#� 5 x (1 
x10 ml) ���
���#�. ������ �� ��� ���
������� "
�� �� �����������. 
 
�-�$)$� � �!�� ���&$,$�!� ��� ����'4'(� 
 
Novo Nordisk A/S 
Novo Allé, DK-2880 Bagsvaerd,  ���� 
 
�$ ���(� ,2&&$ $ +'�1� )�*%+� �'��!0+�� '�� ��&����!� ,$�- %��� 
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