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Pani

Iwona Kasprzak

Dyrektor Departamentu Gospodarki Lekami
Narodowy Fundusz Zdrowia

ul. Rakowiecka 26/30

02-528 Warszawa

Szanowna Pani Dyrektor,

Urzad przekazuje w zataczeniu kopi¢ decyzji Prezesa Urzedu z dnia 14.12.2022 r. o numerze
UR/ZD/2695/22 dotyczaca produktu leczniczego Funtrol (Amorolfinum), lakier do paznokci
leczniczy, 50 mg/ml, numer pozwolenia 21364. Podmiotem odpowiedzialnym ww. produktu
leczniczego jest Aristo Pharma Sp. z 0.0.

Przedmiotowa decyzja dotyczy zmiany kategorii dostgpnosci z: produkt leczniczy wydawany
z przepisu lekarza — Rp na: produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza — OTC.

Decyzja Prezesa Urzedu w sprawie zmiany kategorii dostgpnosci z Rp na OTC wchodzi
w zycie z dniem 01.04.2023 r.

W zwigzku z przeprowadzonymi zmianami Urzad w zalaczeniu przekazuje takze
zaktualizowang ulotke dla pacjenta.

Z powazaniem
Lukasz Burda
Dyrektor

/dokument podpisany elektronicznie/

Zalaczniki:
1. Kopia decyzji Prezesa Urzgdu nr UR/ZD/2695/22 z dnia 14.12.2022 1.
2. Kopia ulotki dla pacjenta produktu leczniczego Funtrol

Do wiadomosci:

Departament Polityki Lekowej i Farmacji Ministerstwa Zdrowia
Naczelna Izba Aptekarska

Naczelna Izba Lekarska

Glowny Inspektor Farmaceutyczny

PASMI

e

RODO - Informacja dotyczgca przetwarzania danych osobowych znajduje sie na stronie internetowej Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych (http://urpl.gov.pl/pl/daneosobowe).




PREZES
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéow Biobéjczych

Warszawa, 14-12-2022

Nr UR/ZD/2695/22

Aristo Pharma Sp. z o.0.
ul. Baletowa 30
02-867 Warszawa

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwiazku z art. 31 ust. 1b ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2022 r. poz. 2301) oraz na podstawie art. 13e lit. ¢ w zw. z art. 13b
ust. 2 rozporzadzenia Komisji (WE) Nr 1234/2008 dotyczacego badania zmian w warunkach
pozwolen na dopuszczenie do obrotu dla produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i
weterynaryjnych produktow leczniczych (Dz. Urz. UE L 334z 12.12.2008, str. 7, ze zm.)

Zmienia sie pozwolenie nr 21364
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego:

Funtrol
Amorolfinum
lakier do paznokei leczniczy, 50 mg/ml

typ zmiany: IB nr C.1.2

W punkcie , Kategoria dostepnosci”
zapis: Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza - Rp.

zastepuje si¢ zapisem: Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza - OTC

DZL-Z1LE.4021.6839.2022
Stronalz2




UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy z dmia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2022 r. poz. 2000, dalej K.p.a.) odst¢puje si¢ od uzasadnienia
niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia w calosci zadanie strony.

| Pouczenie:

Od nmiejsze) decyzji, na podstawie art. 127 § 3 1 art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. Kodeks postgpowania admmistracyjnego (Dz. U. z 2022 r. poz. 2000), stronie shizy
prawo do waiesienia wniosku o ponowne rozpatizenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych 1 Produktow Biobdjezych, w terminie 14
dni od dnia dorgczenia decyzji.

Jezeli strona nie chce skorzysta¢ z prawa do zwrOcenia sie z wnioskiem o ponowne
rozpafrzenie sprawy moze, na podstawie art. 52 § 3 w zw. art. 53 § 1 ustawy z dnia
30 sierpnia 2002 1. Prawo o postgpowaniu przed sgdami administracyjnymi (Dz. U. 2 2022 1.
poz. 329 ze zm., dalej: p.ps.a), wnies¢ do Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego
w Warszawie skarge na decyzje w terminie 30 dni od dnia dor¢czenia decyzji. Skarge, na
podstawie art. 54 § 1 p.p.s.a. wnosi sie za posrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracii
Produktow Leczniczych, Wyroboéw Medyczaych i Produktéw Biobojczych. Wpis od skargi
wynosi 200 zlotych. Na podstawie art. 243 § 1 w zw. z art. 244 § 1 p.p.s.a. strona moze
Zlozy¢ wniosek do Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy
w zakresie zwolnienia od kosztow sadowych oraz ustanowienia adwokata lub radcy
prawnego.

Na podstawie art. 127a § 11 2 w zw. z art. 127 § 3 Kpa. w trakcie biegu terminu
do wniesienia wniosku © ponowne rozpatrzenie sprawy strona moze zrzec si¢ prawa
do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenia sprawy. Z dniem dorgczenia organowi
admimstracji publicznej oswiadczenia o zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpalrzenie sprawy, decyzja staje si¢ ostateczna i prawomocna.

Z upowaznienia Prezesa
Joanna Kmiecik - Grudzien
Dyrektor Departamentu Zinian Porejestracyjnych

1 Rerejestracji Produktéw Leczniczych
{dokament podpisany elekironicznie/

Otrzymug:
1. Pelnomocnik sfrony.
2. a/a

DZL-ZLE 4021.6839.2022
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Funtrel, 50 mg/mL, lakier do paznokci leczniczy

Amorolfinum

Nalezy uwaznie zapoznaé sie¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ dokfadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedtug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwréci¢ si¢ do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

- Jesli nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

. Co to jest lek Funtrol i w jakim celu si¢ go stosuje

. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Funtrol
. Jak stosowa¢ lek Funtrol

. Mozliwe dziatania niepozadane

. Jak przechowywa¢ lek Funtrol

. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SNy W —

1. Co to jest lek Funtrol i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Funtrol jest stosowany w leczeniu zakazen grzybiczych paznokci.

Lek Funtrol zawiera substancj¢ czynng amorolfing (w postaci chlorowodorku), ktéra nalezy do grupy
lekéw znanych jako przeciwgrzybicze.

Lek zabija réznorodne grzyby, ktére moga powodowaé zakazenia paznokci.

Wskazaniem do stosowania leku Funtrol sg grzybice paznokci wywotane dermatofitami (grzybami
bytujacymi na skorze, wlosach i paznokciach), drozdzakami i plesniami. Funtrol jest wskazany

w leczeniu grzybicy paznokci nieobejmujacej macierzy (miejsce, w ktorym tworzy si¢ plytka
paznokcia) i ograniczonej do 2 paznokci.

Lek moze by¢ stosowany, gdy w wyniku grzybiczego zakazenia ptytki paznokciowej wystgpita
zmiana koloru phytki paznokcia (przebarwienia koloru biatego, zéttego lub brazowego) lub zgrubienie
phytki.

Funtrol jest wskazany do stosowania w przypadku zakazen grzybiczych obejmujacych jedynie gorna
cze$é plytki paznokciowe;j. Jesli infekcja rozprzestrzeni si¢ na inne czesci ptytki paznokciowej, nalezy
skontaktowa¢ sie z lekarzem.

Jesli nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy zwrocic si¢ do lekarza.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Funtrol

Kiedy nie stosowa¢ leku Funtrol
. Jesli pacjent ma uczulenie na amorolfing lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6).



Ostrzezenia i $rodki ostreznosci

Lek moze powodowac reakcje alergiczne i niektdre z nich moga by¢ powazne. Jezeli wystapi reakcja
alergiczna, nalezy bezzwlocznie zaprzesta¢ stosowania leku, natychmiast usunac go za pomocg wacika
nasgczonego zmywaczem do paznokci i skonsultowa¢ si¢ z lekarzem. Leku nie wolno ponownie
naktadaé. Jezeli wystapi jakikolwiek z nastepujgcych objawow, nalezy niezwiocznie zasiggnaé
pomocy lekarskiej:

¢ trudnosci w oddychaniu

e obrzgk twarzy, ust, jezyka lub gardia

e ci¢zka wysypka na skorze.

Przed rozpoczgciem stosowania leku Funtrol nalezy oméwic to z lekarzem lub farmaceuts.

Jesli lek Funtrol dostanie si¢ do oczu lub uszu, nalezy je niezwlocznie przeptuka¢ woda i natychmiast
skontaktowac si¢ z lekarzem, farmaceuta lub najblizszym szpitalem.

Nalezy unika¢ kontaktu lakieru do paznokci z oczami, uszami i bfonami §luzowymi (np. ust i nosa).
Nie nalezy wacha¢ ani wdycha¢ lakieru.

Lek Funtrol przeznaczony jest wylacznie do naktadania na ptytke paznokcia. Nie nalezy nakfadad
lakieru na skérg wokot paznokceia.

Nalezy stosowad nieprzepuszczalne rekawice ochronne, jesli pacjent ma kontakt z rozpuszczalnikami
organicznymi, co ochroni natozony lakier leczniczy przed jego rozpuszczeniem.

Stosowanie innych produktéw do paznokei
¢ Nie nalezy przykleja¢ sztucznych paznokci podczas stosowania leku Funtrol.
e Mozna stosowaé kosmetyczny lakier do paznokci, ale przed jego nalozeniem nalezy odczekac
co najmniej 10 minut po natozeniu leku Funtrol.
e Przed powtodrng aplikacja leku Funtrol nalezy usungé kosmetyczny lakier do paznokei.

Dzieci i mlodziez
Nie nalezy stosowa¢ leku Funtrol u dzieci, z powodu braku danych dotyczacych bezpieczenstwa.

Lek Funtrol a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

Nie przeprowadzono specjalnych badan dotyczacych interakcji leku Funtrol z innymi lekami.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nie stosowa¢ leku Funtrol u kobiet w okresie cigzy lub karmienia piersig, chyba ze lekarz uzna, ze jest
to bezwzglednie konieczne.

Prowadzenie pojazdoéw i obslugiwanie maszyn
Nie wykazano wplywu leku Funtrol na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.

Lek Funtrol zawiera etanol

Ten lek zawiera 482,53 mg alkoholu (etanolu) w kazdym mL lakieru do paznokci. Lek moze
powodowa¢ pieczenie uszkodzonej skory. Ze wzgledu na obecnosc etanolu lek jest tatwopalny.
Nie nalezy uzywac go w poblizu otwartego ognia, zapalonego papierosa lub niektorych urzadzen
(np. suszarek do wlosow).

3. Jak stosowac lek Funtrol

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrécié sig¢ do lekarza lub farmaceuty.




Przed rozpoczeciem leczenia

Nalezy na diagramie zamieszczonym ponizej zakresli¢ obszar dotknigty grzybica paznokci. Bedzie to
pomocne w ocenie wynikéw leczenia.

Co miesigc nalezy zakresli¢ zmieniony chorobowo obszar, do czasu pojawienia si¢ zdrowej ptytki
paznokciowej. W przypadku grzybiczego zakazenia 2 ptytek paznokciowych, do oceny wynikow
leczenia nalezy wybrad te, ktora jest silniej zakazona.
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Przed leczeniem miesigc 1 miesiac 2 miesiac 3 miesigc 6

Dawkowanie
Lakier do paznokci Funtrol powinno si¢ naktada¢ na zakazona powierzchni¢ paznokcia u rak lub stop
jeden raz lub dwa razy w tygodniu.

Czas trwania leczenia

Wazne jest, aby kontynuowac leczenie lekiem Funtrol do czasu pojawienia si¢ w petni zdrowej plytki
paznokciowej, co nastgpuje po okoto 6 miesiagcach w przypadku paznokci rak i od 9 do 12 miesigcy
w przypadku paznokci stop. Wzrost paznokci jest procesem powolnym, dlatego tez pierwsze oznaki
poprawy stanu plytki paznokciowej sa zazwyczaj widoczne po 2 - 3 miesigcach leczenia.

Jesli wyglad plytki paznokciowej nie ulega poprawie, nalezy zwréci¢ si¢ do lekarza.

Ocena przez lekarza skutecznosci leczenia zalecana jest w odstgpach okoto 3-miesigcznych.

Instrukcja stosowania:

Krok 1: Pilowanie paznokcia

Przed pierwszym nalozeniem lakieru nalezy usunac
weczesniej nalozone warstwy lakieru (np. lakieru
kosmetycznego). Nalezy spitowa¢ jak najwigcej zakazonej
czesei paznokcia, w szczegoélnosci powierzchnig paznokcia,
stosujac pilniczek do paznokci.

OSTRZEZENIE: nie wolno uzywac¢ tego samego pilniczka
do zakazonych i zdrowych paznokci. W przeciwnym razie
pacjent moze rozprzestrzeni¢ zakazenie. W celu uniknigcia
przeniesienia zakazenia nalezy zadbac o to, aby nikt inny
nie stosowal pilniczkow pacjenta.

Krok 2: Oczyszczanie paznokci

Nalezy oczys$cié i odtluscié powierzchni¢ paznokcia

za pomocg wacika nasgczonego zmywaczem do paznokei.
Pozniej, nasaczony wacik moze by¢ wykorzystany

do usunigcia lakieru ze szpatulki. Przed ponownym
nafozeniem leku Funtrol paznokie¢ nalezy przygotowaé
w sposob przedstawiony powyzej i w kazdym przypadku
nalezy go najpierw oczysci¢ z resztek lakieru za pomoca
pilniczkéw i wacikow.

Krok 3: Nakladanie lakieru
Nalezy zamoczy¢ szpatutke dolaczong do opakowania
w butelce z lakierem do paznokci.




Nie wolno wycieraé lakieru o krawedz butelki

przed nalozeniem go.

Nalezy natozy¢ lakier rownomiernie na calej powierzchni
paznokcia.

Nalezy powtorzy¢ ten sam krok dla kazdego zakazonego
paznokcia.

Nalezy pozostawié lakier na paznokciu do wyschnigcia
przez okoto 3 do 5 minut.

Nalezy powtorzy¢ kroki 1 i 2 dla kazdego zakazonego paznokcia.

. Przed kolejnym natozeniem lakieru do paznokci, najpierw nalezy usuna¢ stary lakier leczniczy
i lakier kosmetyczny z paznokci za pomoca wacika, a potem, jesli to konieczne, spitowad
paznokcie.

. Zaaplikowac ponownie lakier tak, jak to opisano wczesniej.

. Nalezy odczekaé 10 minut przed ponownym natozeniem lakieru kosmetycznego.

Przed ponownym natozeniem lakieru leczniczego Funtrol, lakier kosmetyczny powinien zostaé
ostroznie usunigty.

Po kazdorazowym nalozeniu lakieru Funtrol:

- Nalezy ostroznie oczysci¢ szpatulke za pomoca nasgczonego wacika. Szpatutka moze by¢
uzyta wielokrotnie, jesli po kazdym uzyciu zostata oczyszczona. Do oczyszczenia szpatutki
mozna uzy¢ tego samego wacika, ktorym oczyszczono paznokied.

- Nalezy usung¢ wszelkie $lady lakieru z zakretki za pomocg nasgczonego wacika.

- Po natozeniu lakieru nalezy jak najszybciej szczelnie zamkna¢ butelke.

Nalezy ostroznie usunac¢ wacik, gdyz jest latwopalny.
Po natozeniu lakieru i po jego catkowitym wyschnieciu nalezy umy¢ dtonie.

Podczas kontaktu z rozpuszczalnikami organicznymi nalezy zakladaé nieprzepuszczalne rekawiczki,
aby chroni¢ warstwe lakieru Funtrol na paznokciach.

Pilniczkéw uzywanych do zakazonych paznokci nie wolno uzywaé do paznokci zdrowych.
Wspdlistniejgca grzybica stop powinna by¢ leczona odpowiednim kremem przeciwgrzybiczym.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Nie nalezy stosowac leku Funtrol u dzieci, z powodu braku danych dotyczacych bezpieczenstwa.

Przypadkowe polknigcie leku Funtrol

Lek Funtrol przeznaczony jest do naktadania wytacznie na plytke paznokcia. Jesli pacjent
lub ktokolwiek inny przypadkowo potknie lakier, powinien niezwtocznie skontaktowac sig¢
z lekarzem, farmaceuta lub szpitalem.

Pominiecie zastosowania lelq‘u Funtrol

Nie nalezy niepokoi¢ sie, Jesll\ zapomni si¢ zastosowac lakier we wlasciwym czasie. Jak tylko pacjent
sobie o tym przypomni, powmlen rozpoczaé stosowanie lakieru ponownie, w ten sam sposob jak
przedtem.

Nie nalezy stosowa¢ dawki pquOJneJ w celu uzupelnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Funtrol

Nie nalezy przerywaé stosowania leku Funtrol do momentu wyleczenia zakazenia i odrosnigcia
zdrowych paznokci, chyba ze lekarz zdecyduje inaczej. W przypadku zbyt wezesnego zakonczenia
stosowania leku zakazenie moze nawrdcic.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza lub farmaceuty.




4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dzialania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapig.

Nalezy przerwaé stosowanie leku i natychmiast skontaktowaé si¢ z lekarzem, jesli wystapi
jakakolwiek ogdlnoustrojowa reakcja alergiczna (powazna reakcja alergiczna, ktéra moze by¢
zwigzana z obrzgkiem twarzy, ust, j¢zyka lub gardfa, trudnosciami w oddychaniu i (lub) cigzka
wysypka na skorze). Czestos¢ nieznana (czg¢stosé nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych).

Rzadko (moga dotyczy¢ nie wigcej niz 1 na 1 000 pacjentow):
e Uszkodzenia paznokci, odbarwienie paznokci, paznokcie famliwe lub kruche ze sktonnoscig do
rozwarstwiania.

Bardzo rzadko (moga dotyczy¢ nie wiecej niz 1 na 10 000 pacjentow):
¢ Uczucie pieczenia skory.

Czestos¢ nieznana:
¢ Rumien (zaczerwienienie skory), $wiad, kontaktowe zapalenie skory, pokrzywka, pecherze skorne.

Dziatania niepozgdane moga by¢ réwniez spowodowane rozwojem grzybicy paznokcia.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystgpig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielggniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglaszaé bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dzialan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych:

Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 22 49-21-301, fax: 22 49-21-309,

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zglaszaniu dzialan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

S. Jak przechowywac¢ lek Funtrol

Lek nalezy przechowywac w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowaé tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu po: EXP.
Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywac w temperaturze ponizej 30°C. Chroni¢ przed wysokg temperaturg. Przechowywac
butelke w pozycji pionowej szczelnie zamkniets.

Produkt latwopalny! Roztwér nalezy przechowywac z dala od ognia i ptomieni!

Lekdw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usunac leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Funtrol



- Substancja czynng leku jest 50 mg/mL amorolfiny (co odpowiada 55,74 mg/mL amorolfiny
chlorowodorku ).

- Pozostate sktadniki to: amoniowego metakrylanu kopolimer (typ A), triacetyna, butylu octan,
etylu.octan, etanol, bezwodny.

Jak wyglada lek Funtrol i co zawiera opakowanie
Lek Funtrol jest przezroczystym roztworem, bezbarwnym do bladozéttego.

Dostgpne wielkosci opakowan: 2,5 mL, 3 mL, 5 mL; | butelka pakowana ze szpatutkami.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Aristo Pharma Sp. z o0.0.
ul. Baletowa 30

02-867 Warszawa

Wytworca

Chanelle Medical
Loughrea, Co. Galway
Irlandia

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji na temat tego leku nalezy zwréci¢ sie do
podmiotu odpowiedzialnego:

Aristo Pharma Sp. z o.0., ul. Baletowa 30, 02-867 Warszawa

tel.: +48 22 85540 93

fax: +48 22 855 40 95

Data ostatniej aktualizacji ulotki:







