Dieser Leitfaden wurde als verpflichtender Teil der Zulassung dieses Arzneimittels

erstellt und mit dem Paul-Ehrlich-Institut (PEI) abgestimmt. Dieser soll als zusatzliche
risikominimierende MaBnahme sicherstellen, dass Patient:innen und Pflegepersonen
die besonderen Sicherheitsanforderungen bei der Anwendung von Vyjuvek kennen
und berlcksichtigen.

Leitfaden zur Verringerung von Arzneimittel- und Anwendungsrisiken
Patient:innen und Pflegepersonen

5x10° Plaque-bildende Einheiten/ml Suspension
und Gel zur Herstellung eines Gels

Bitte beachten Sie auch die Gebrauchsinformation zu Vyjuvek, die Sie von lhrer Arztin /
Ihrem Arzt, dem medizinischen Fachpersonal oder Ihrer Apotheke erhalten haben.

V¥ Dieses Arzneimittel unterliegt einer zusatzlichen Uberwachung. Dies erméglicht eine schnelle Identifizie-

rung neuer Erkenntnisse Uber die Sicherheit. Sie kdnnen dabei helfen, indem Sie jede auftretende Neben-
wirkung melden (Hinweise zur Meldung von Nebenwirkungen siehe letzte Seite).

Stand der Genehmigung: Juli 2025 Version: 1.0 VYJ-2500062
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Erklarung medizinischer Begriffe

Hier finden Sie kurze Erklarungen zu medizinischen Begriffen, die im Leitfaden vorkommen.

(fett gedruckte Begriffe werden in diesem Glossar an anderer Stelle ebenfalls erklart)

Alpha-1-Kette

Beremagen geperpavec
coL7

COL7A1

DEB

Desinfektion

Gen

Genetisch veranderter

Organismus

Kollagen Typ VII

Mutation

Plattenepithelkarzinom

Plaque-bildende Einheit

Protein

Suspension

Virus

Viruzid

Bezeichnung fur eine bestimmte Bauform eines Proteins

Der wirksame Bestandteil von Vyjuvek: ein genetisch verandertes Herpesvirus,
das ein bestimmtes Gen in Hautzellen bringt, damit diese Kollagen Typ VIi
produzieren kénnen.

Abkurzung fiur Kollagen Typ VI

Bezeichnung des Gens, das fur die Alpha-1-Kette des Proteins Kollagen Typ VII
codiert.

Abkulrzung fur ,dystrophe Epidermolysis bullosa’.

Eine chemische oder physikalische HygienemaBnahme, die das Ziel hat,
Krankheitserreger (Bakterien oder Viren) auf Oberflachen abzutdten oder zu
inaktivieren.

Ein bestimmter Abschnitt der Erbinformation, der die Information fur den Aufbau
eines Proteins enthalt.

Ein Organismus, dessen Erbinformation durch Eingriff von auBen verandert
wurde. Bei Vyjuvek, um im Koérper eine bestimmte Aufgabe zu erfillen.

Kollagene sind eine bestimmte Art von Proteinen, die aufgrund ihres
Aufbaus als Strukturelemente dienen. Kollagen Typ VIl ist der Baustein fir
Verankerungsstrukturen in der Haut, die die auBerste Hautschicht und die
darunterliegende Hautschicht zusammenhalten.

Eine Veranderung in der Erbinformation, die dazu fihrt, dass Proteine anders
aufgebaut werden, als dies ohne Mutation der Fall ware. Mutationen kénnen
bewirken, dass Proteine ihre Funktion verlieren oder verandern.

Eine Form von Hautkrebs, die bei Menschen mit DEB haufiger auftritt und
schwerer verlauft als bei anderen.

MaB fur die Menge an Viren in einer Flussigkeit

Auch als Eiweil3 bezeichnet. Proteine sind ,,Bausteine des Lebens”, die in allen
Organismen wichtige Strukturen bilden und Funktionen Gbernehmen.

Eine FlUssigkeit, in der sich ungeldste kleinste Teilchen befinden. In Vyjuvek sind
diese kleinen Teilchen die Viren, die das Gen COL7A1 transportieren.

Ein Virus ist ein winziges Gebilde aus Proteinen und Erbinformationen. Um sich zu
vermehren, missen Viren in Zellen eindringen und deren Mechanismen nutzen.
Gezielt veranderte Viren kdnnen genutzt werden, um erwiinschte Gene in Zellen
einzuschleusen.

Viren zerstérend (Beispiel: viruzide Desinfektionsmittel).



Was ist Vyjuvek?

Vyjuvek wird zur Behandlung von Wunden bei Menschen mit einer seltenen genetischen
Erkrankung, der sogenannten dystrophen Epidermolysis bullosa (DEB) verwendet, die auf
Mutation(en) im Gen fir die Alpha-1-Kette von Kollagen Typ VII (COL7AT1) beruht und von
der hauptsachlich die Haut betroffen ist. Vyjuvek ist eine Gentherapie auf der Basis veran-
derter Viren. Es enthalt den Wirkstoff Beremagen geperpavec, ein genetisch verandertes
Virus, welches das menschliche Protein COL7 codiert.

Das veranderte Virus und das genetische Material in diesem Arzneimittel verandern nicht
Ihre eigene DNA.

Vyjuvek ist ein gelartiges Medikament in Spritzen zum Auftragen auf Wunden auf der Haut.
Es muss arztlich verschrieben werden und wird vorher von |Ihrer Apotheke zur fertigen An-

wendung gemischt.

Dieser Leitfaden soll Patient:innen, denen Vyjuvek verschrieben wird und/oder ihre Pflege-
personen Uber sicherheitsrelevante Informationen und die korrekte Anwendung aufklaren.

Patient:innen, die Vyjuvek anwenden, wird empfohlen, an einer Studie zur
Langzeitsicherheit des Arzneimittels teilzunehmen.

Sprechen Sie bei Interesse an einer Teilnahme lhre Arztin / lhren Arzt an.



Beachten Sie bitte bei der Behandlung

* Da dieses Arzneimittel genetisch veranderte Organismen enthalt, missen Menschen,
die Vyjuvek auftragen, entsorgen oder bei diesen Tatigkeiten assistieren, eine Schutz-
ausriistung (z. B. Kittel, Einweghandschuhe, Maske und Augenschutz) tragen.

* Behandeln Sie nur die Wunden mit Vyjuvek, die Sie mit Ihrer Arztin / lhrem Arzt in lhrem
Behandlungsplan festgelegt haben.

* Tragen Sie Vyjuvek einmal wdchentlich auf die Wunde auf, die Sie mit lhrer Arztin / lhrem
Arzt festgelegt haben.

* Verwenden Sie Vyjuvek nicht, wenn Sie keine Wunden haben.

e Tragen Sie Vyjuvek nicht auf Wunden mit einer bestatigten oder vermuteten Diagnose
eines Plattenepithelkarzinoms (einer Form von Hautkrebs) auf.

¢ Wenn Sie eine Behandlung mit Vyjuvek vergessen haben, holen Sie sie so schnell wie
méglich nach und kontaktieren Sie Ihre Arztin / lhren Arzt.

* Wenn Sie zu viel Vyjuvek aufgetragen haben, informieren Sie Ihre Arztin / lhren Arzt.

¢ Informieren Sie lhr arztliches Team, wenn Sie weitere Medikamente einnehmen, kurzlich
eingenommen haben oder dies planen.

* Unterbrechen Sie die Behandlung nicht ohne arztliche Ricksprache.

* Die Behandlung mit Vyjuvek kann im Rahmen lhres routinemaBigen Verbandswechsels
erfolgen.

* Besprechen Sie mit lhrer Arztin / lhrem Arzt die Vorgehensweise zur Dokumentation der
behandelten Wunde(n).

|
e \Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten,
schwanger zu sein, oder beabsichtigen, schwanger zu werden, bera-
ten Sie sich vor der Anwendung von Vyjuvek mit lhrer Arztin / lhrem
Arzt.

/ e \Wenn Sie schwanger sind, dirfen Sie nicht mit Vyjuvek in Kontakt
kommen - auch nicht mit Haut oder Verbanden, die mit Vyjuvek in
Kontakt gekommen sind. Verabreichen Sie Vyjuvek nicht und
assistieren Sie auch nicht bei diesen Tatigkeiten.




Anwendung von Vyjuvek in Praxis/Klinik
oder im hauslichen Umfeld

Nach arztlicher Rucksprache wird festgelegt, wo und durch wen die Behandlung mit Vyjuvek
im Normalfall durchgefihrt wird. Die Anwendung kann

g in einer Arztpraxis oder Klinik durch medizinisches Fachpersonal erfolgen,
im hauslichen Umfeld durch medizinisches Fachpersonal,

im hauslichen Umfeld durch Sie oder eine Pflegeperson nach arztlicher
Absprache und Schulung.

Wenn Vyjuvek in einer Arztpraxis oder Klinik durch medizinisches Fachpersonal aufgetragen
wird, werden dort auch die entsprechenden Wundverbande angelegt. Beachten Sie im An-
schluss bitte folgendes:

e Der Verband sollte etwa 24 Stunden auf der Wunde verbleiben.
¢ Vermeiden Sie es, die Wunde in dieser Zeit zu beriihren.

* Wie der erste Verbandswechsel nach der Anwendung (inkl. Entsorgung) erfolgt,
lesen Sie im Abschnitt , Der erste Verbandswechsel nach der Anwendung von Vyjuvek®”.



Anwendung von Vyjuvek im hauslichen Umfeld
durch medizinisches Fachpersonal

Wenn nach arztlicher Ricksprache festgelegt wurde, dass medizinisches Fachpersonal
Vyjuvek im hauslichen Umfeld anwenden darf, sind vor der ersten Anwendung folgende
Schritte gemeinsam mit lhrer Arztin / Ihrem Arzt notwendig:

o Arztliche Aufklirung und Beratung von Patient:in und (ggf.) Pflegeperson zur
Anwendung von Vyjuvek im hauslichen Umfeld

o Arztliche Schulung der Personen, die Vyjuvek anwenden oder dabei assistieren

 Erstellung eines Behandlungsplans durch die behandelnde Arztin / den behandelnden
Arzt (inklusive Festlegung der Reihenfolge der zu behandelnden Wunden und Dosie-
rung)

* Aushandigung und Besprechung dieses Leitfadens

(’1 Anwendung von Vyjuvek im hauslichen Umfeld
(M durch Sie bzw. eine Pflegeperson

Wenn nach arztlicher Ricksprache festgelegt wurde, dass Sie oder eine Pflegeperson
Vyjuvek im hauslichen Umfeld anwenden dirfen, sind vor der ersten Anwendung folgende
Schritte gemeinsam mit lhrer Arztin / lhrem Arzt notwendig:

« Arztliche Aufklirung und Beratung von Patient:in und/oder Pflegeperson zur
Anwendung von Vyjuvek im hauslichen Umfeld

 Arztliche Schulung der Personen, die Vyjuvek anwenden oder dabei assistieren.
Das Auftragen von Vyjuvek muss so lange unter arztlicher Aufsicht getibt werden,
bis es sicher beherrscht wird. Zur praktischen Ubung gibt es ein Ubungsset, das keinen
Wirkstoff enthalt.

* Erstellung eines Behandlungsplans (inklusive Festlegung der Reihenfolge der zu
behandelnden Wunden und Dosierung)

* Aushandigung und Besprechung dieses Leitfadens

Erst nach diesen Schritten darf die Anwendung von Vyjuvek
im hauslichen Umfeld erfolgen!



Anwendung von Vyjuvek

Da dieses Arzneimittel genetisch veranderte Organismen enthalt, mussen
Personen, die Vyjuvek auftragen oder dabei assistieren, eine Schutzausriis-
tung (z. B. Kittel, Einweghandschuhe, Maske und Augenschutz) tragen.

Video , Auftragen von Vyjuvek” und Demo-Kit

Ein Video zum Auftragen von Vyjuvek ist durch das Scannen des QR-Codes
oder Uber http://ema.krystallabel.com/ verfiigbar.

Sie konnen ein Demo-Kit mit Spritzen (ohne wirksame Arzneimittelbestandteile) anfordern,
um das selbststandige Auftragen von Vyjuvek zusatzlich zu Gben. Bestellen Sie es unter:

Krystal Biotech Germany GmbH
E-Mail: info-germany@krystalbio.com
Tel.: +49 30 16636603

Das Uben mit dem Demo-Kit ersetzt nicht die notwendige &rztliche Schulung!



Schritt 1: Vorbereitung
Schritt 1.1: Vorbereitung des Arbeitsbereichs

* Reinigen Sie den Arbeitsbereich mit einem viruziden Desinfektions-
mittel und stellen die benétigten Materialien bereit:

\\\ y

mit Vyjuvek geflllte Spritzen

nicht saugfahiger, wasserabweisender Verband (der Vyjuvek nicht absorbiert),
der etwas groBer ist als die ausgewahlte Wunde

Standardverband fiir die Wundversorgung, der etwas groBer ist als der nicht
saugfahige, wasserabweisende Verband

Schere

Schutzausrustung (z. B. Kittel, Einweghandschuhe, Maske und Augenschutz)
Wundreinigungsmittel (ohne viruzide Wirkstoffe)

Desinfektionsmittel (mit viruziden Wirkstoffen)

VerschlieBbarer Plastikbeutel (fur die Entsorgung)

000060 O 00

Bitte beachten Sie, dass Sie zwei unterschiedliche Reinigungs-/Desinfektionsmittel

bendtigen: .

Fir die Wunde: Fur Flachen und Materialien,
Wundreinigungsmittel die mit Vyjuvek Kontakt hatten:
ohne viruzide Wirkstoffe Desinfektionsmittel mit viruziden Wirkstoffen




* Die Personen, die Vyjuvek auftragen oder dabei assistieren,
sollten die Schutzausriistung anziehen.

» Uberprifen Sie
e dass die Anzahl der Spritzen lhrer Dosierung entspricht
(1 Spritze enthalt 0,5 ml Vyjuvek).

e das Verfalldatum. Verwenden Sie das Arzneimittel nicht nach Ablauf
des Verfalldatums.

e die Farbe des Arzneimittels. Sie kann von opaleszierendem Gelb bis
farblos variieren. Verwenden Sie das Arzneimittel nicht, wenn Sie
eine andere Verfarbung bemerken.

Informieren Sie in diesen Fallen lhre Arztin / Ihren Arzt oder lhre
Apotheke.

Schritt 1.2: Vorbereitung der ausgewahlten Wunde

* Entfernen Sie vorsichtig abgestorbene Haut, Schorf und WundflUssig-
keit sowie alle Arzneimittel und Salben aus dem Wundbereich und rei-
nigen Sie die Wunde sanft. Verwenden Sie hierfir ein Wundreinigungs-
mittel (ohne viruzide Wirkstoffe, z. B. sterile Kochsalzldésung). Wenn Sie
unsicher sind, fragen Sie Ihre Arztin / lhren Arzt.

Schritt 1.3: Vorbereitung der Spritze

201
‘02
f03
04

03

fos
‘06

01
f02
f03

* Halten Sie die Spritze so, dass die Spritzenspitze nach oben zeigt.

* Ziehen Sie den Spritzenstempel etwas zurick
(aber nicht vollstandig aus der Spritze heraus).

* Schieben Sie den Spritzenstempel anschlieBend wieder langsam in die
Spritze, bis an der Spritzenspitze ein kleines Tropfchen Vyjuvek austritt.
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Beachten Sie:

Tragen Sie Vyjuvek nur auf die zu behandelnde Wunde auf.

Tragen Sie Vyjuvek auf eine Wunde auf, bis sie vollstandig geschlossen ist.

Behandeln Sie erst danach eine neue Wunde (gemalB Behandlungsplan / Absprache
mit lhrem arztlichen Team).

Falls eine bereits behandelte Wunde sich wieder 6ffnet, behandeln Sie diese
zuerst weiter.

Tragen Sie keine anderen Arzneimittel gleichzeitig mit Vyjuvek auf die Wunde auf.

Stellen Sie sich ein Gitter mit 1 x 1 cm groB3en Feldern vor, das auf der

ausgewahlten Wunde liegt (1 cm entspricht ungefahr der Breite der
Fingerspitze des kleinen Fingers).

Tragen Sie nun in jedes dieser (gedachten) Felder ein Vyjuvek-
Tropfchen auf.

lhllllll

Die Spritzenspitze darf dabei die Haut nicht beriihren!

Je nach GréBe der Wunde kann die Menge Vyjuvek, die Sie benétigen, unterschiedlich sein.
Es ist moglich, dass Vyjuvek nicht fur die Behandlung aller Wunden ausreicht oder Sie nach
der Behandlung der im Behandlungsplan definierten Wunden noch Vyjuvek tbrighaben.
Informieren Sie in diesen Fallen lhr arztliches Team oder Ihre Apotheke und entsorgen Sie
Vyjuvek Reste (siehe Abschnitt , Entsorgung von Vyjuvek Resten und Materialien”).

Hochstdosis pro wochentlicher Anwendung:

Erwachsene und Kinder ab 3 Jahren: 4 mit je 0,5 ml Vyjuvek gefullte Spritzen
Kinder unter 3 Jahren: 2 mit je 0,5 ml Vyjuvek gefullte Spritzen



Schritt 3: Verbinden der Wunde

Schneiden Sie den nicht saugfahigen, wasserabweisenden Verband
so zu, dass er etwas groBer als die behandelte Wunde ist und legen
ihn so auf die Wunde, dass die Rander des Verbandes tberall auBer-
halb des Wundbereichs liegen.

Bedecken Sie im Anschluss den obigen Verband mit lhrem Standard-
verband vollstandig (um zu verhindern, dass der nicht saugfahige,
wasserabweisende Verband verrutscht und Vyjuvek auf andere Berei-
che Ubertragen wird, sowie um die WundflUssigkeit aufzusaugen).

Belassen Sie die Verbande fiir etwa 24 Stunden auf der Wunde und
berthren Sie die Wunde in dieser Zeit moéglichst nicht.

Reinigung und Entsorgung

.

Reinigen Sie alle Oberflachen, die mit Vyjuvek in Berlhrung gekommen
sind mit einem viruziden Desinfektionsmittel.

Desinfizieren Sie alles, was mit Vyjuvek in Kontakt gekommen ist
oder sein konnte (bspw. Verbande, benutzte und unbenutzte Spritzen,
benutzte Materialien), mit einem viruziden Desinfektionsmittel.

Legen Sie die vorher desinfizierten, gebrauchten Materialien im An-
schluss in einen verschlieBbaren Plastikbeutel. VerschlieBen Sie diesen
und entsorgen Sie ihn im Haushaltsabfall.

lhren Arzt.

dung auf Infektionszeichen wie Fieber. Informieren Sie in diesem Fall Ihre Arztin /

Vyjuvek ist auf Sterilitat geprift. Dennoch kann eine Ubertragung von Infektions- k.
erregern nicht vollstandig ausgeschlossen werden. Achten Sie nach der Anwen-
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Der erste Verbandswechsel nach
der Anwendung von Vyjuvek

e Tragen Sie eine Schutzausriistung
(z. B. Kittel, Einweghandschuhe, Maske und Augenschutz).

* Entfernen Sie die Verbande wie gewohnt.

* Desinfizieren Sie die entfernten, gebrauchten Verbande mit einem viruziden
Desinfektionsmittel.

* Entsorgen Sie nach der Desinfektion die gebrauchten Verbande in einem separaten,

verschlieBbaren Plastikbeutel im Haushaltsabfall.

Nach dem Vyjuvek-Verbandswechsel kénnen Sie lhre gewohnte Wundpflege durchfihren.

MaBnahmen bei versehentlichem Kontakt
mit Vyjuvek

* Vermeiden Sie direkten Kontakt von Vyjuvek mit anderen Hautbereichen als der
behandelten Wunde.

¢ Vermeiden Sie direkten Kontakt mit der behandelten Wunde / dem Verband fiir etwa
24 Stunden nach dem Auftragen.

* Die Person, die die Behandlung durchfiihrt oder Spritzen und Verbande entsorgt, sollte im-
mer Schutzausriistung (z. B. Kittel, Einweghandschuhe, Maske und Augenschutz) tragen.

Wenn Vyjuvek versehentlich in lhre Augen oder auf Schleimhaute (z. B. Nase,
Mund) gelangt, spilen Sie die betroffene Stelle mindestens 5 Minuten lang mit
sauberem Wasser.

Wenn lhre intakte Haut mit Vyjuvek in Berihrung kommt, waschen Sie die
betroffene Stelle grindlich mit Wasser und Seife und/oder einem viruziden
Desinfektionsmittel.

Wenn Oberflachen unbeabsichtigt mit Vyjuvek in Berihrung gekommen sind,
reinigen Sie sie mit einem viruziden Desinfektionsmittel.




Transport von Vyjuvek

Wenn Sie die Vyjuvek-Spritzen von der Apotheke abholen, transportieren Sie sie in dem
Behilter, den die Apotheke hierflir zur Verfligung stellt, da er spezielle Transportanfor-
derungen fur das Arzneimittel erfillt (z. B. Kihltemperatur).

Wenn lhnen die Apotheke die Spritzen nach Hause liefert, werden sie in einem Plastik-
beutel in einem geeigneten Isolierbehalter (AuBenbehalter) geliefert, der nur von der
fir das Auftragen verantwortlichen Person geéffnet werden soll.

Diese Person muss sich bei Entgegennahme vergewissern, dass der AuBenbehalter unver-
sehrt ist und keine Anzeichen eines Auslaufens aufweist. Sollte dies der Fall sein, infor-
mieren Sie bitte umgehend Ihre Apotheke.

Aufbewahrung von Vyjuvek

Belassen Sie die Vyjuvek-Spritzen in dem AuBenbehalter.

Lagern Sie die Spritzen an einem sauberen und fiir Kinder nicht erreichbaren Ort
entsprechend den Vorgaben Ihrer Apotheke.

Wenden Sie Vyjuvek innerhalb der von lhrer Apotheke angegebenen Frist an.
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Weitere Informationen

Alle Schulungsmaterialien zu Vyjuvek fir Patient:innen und Pflegepersonen
(Leitfaden fur Patient:innen und Pflegepersonen, Video , Auftragen von Vyjuvek"”)

sowie die Gebrauchsinformation sind auch online durch Scannen des QR-Codes
oder Uber http://ema.krystallabel.com verfigbar. Gedruckte Exemplare kénnen
Sie bei Krystal Biotech (siehe Kontaktdaten unten) bestellen.

Der Patienteninformationsservice der Roten Liste® stellt Ihnen unter
www.patienteninfo-service.de die Gebrauchsinformation auch in groB3er Schrift sowie

als barrierefreie Webseite zur Verfigung.

Wenn Sie Fragen zu lhrer Erkrankung oder zur Behandlung mit Vyjuvek haben, wenden
Sie sich bitte an Ihre Arztin / lhren Arzt.

Behandelnde Arztin / behandelnder Arzt

Name:

Adresse:

Telefonnummer:

Krystal Biotech Germany GmbH

c/o Mindspace

Friedrichstr. 68

10117 Berlin

Tel.: +49 30 16636603

E-Mail: info-germany@krystalbio.com

REFERENZ: Vyjuvek, aktuelle Packungsbeilage.



Meldung von Nebenwirkungen

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihre Arztin / lhren Arzt oder lhre
Apotheke oder melden Sie Nebenwirkungen auch direkt an:

Bundesinstitut fiir Impfstoffe und
biomedizinische Arzneimittel
Paul-Ehrlich-Institut
Paul-Ehrlich-Str. 51-59

63225 Langen

Tel.: +49 6103770

Fax: +49 6103 77 1234

E-Mail: biovigilance@pei.de
Webseite: www.pei.de

oder

Krystal Biotech Germany GmbH

c¢/o Mindspace

Friedrichstr. 68

10117 Berlin

Tel.: +49 30 16636603

E-Mail: info-germany@krystalbio.com
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Notizen
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Krystal Biotech Germany GmbH

¢/o Mindspace

Friedrichstr. 68

10117 Berlin

Tel.: +49 30 16636603

E-Mail: info-germany@krystalbio.com

A/ Krystal



