
 
 
 
 

República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

 
Disposición

 
Número: 
 

 
Referencia: EX-2022-112505000-APN-DGA#ANMAT

 

VISTO el EX-2022-112505000-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administración Nacional de 
Medicamentos, Alimentos y Tecnología Medica; y

 

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIO ORGANON ARGENTINA S.R.L., solicita la 
aprobación de nuevos  proyectos de prospecto e información para el paciente para la Especialidad Medicinal 
denominada CIRCLET / ETONOGESTREL – ETINILESTRADIOL, Forma farmacéutica y concentración: 
ANILLO VAGINAL, ETONOGESTREL 11,7 mg – ETINILESTRADIOL 2,7 mg; aprobado por Certificado N° 
57.286.

Que los proyectos presentados se adecuan a la normativa aplicable Ley 16.463, Decreto N° 150/92 y 
Disposiciones Nº: 5904/96 y 2349/97, Circular Nº 004/13.

Que la Dirección de Evaluación y Registro de Medicamentos, ha tomado la intervención de su competencia.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto Nº 1.490/92 y sus modificatorios.

 

 

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:



ARTICULO 1º.- Autorízase a la firma LABORATORIOS ORGANON ARGENTINA S.R.L., propietaria de la 
Especialidad Medicinal denominada CIRCLET / ETONOGESTREL – ETINILESTRADIOL, Forma 
farmacéutica y concentración: ANILLO VAGINAL, ETONOGESTREL 11,7 mg – ETINILESTRADIOL 2,7 mg; 
 el nuevo proyecto de prospecto obrante en los documentos: IF-2022-123932308-APN-DERM#ANMAT; y los 
nuevos proyectos de información para el paciente obrantes en los documentos: IF-2022-123932408-APN-
DERM#ANMAT.

ARTICULO 2º.- Practíquese la atestación correspondiente en el Certificado Nº 57.286, cuando el mismo se 
presente acompañado de la presente disposición.

ARTICULO 3º.- Regístrese; por mesa de entradas notifíquese al interesado, haciéndole entrega de la presente 
disposición conjuntamente, con los proyectos de prospectos e información para el paciente, gírese a la Dirección 
de Gestión de Información Técnica a los fines de adjuntar al legajo correspondiente. Cumplido, archívese.
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Población pediátrica 

Efectos de la insuficiencia renal  

Efectos de la insuficiencia hepática 

Grupos étnicos  
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Población pediátrica 

por ejemplo, si CIRCLET se inserta un miércoles alrededor 

de las 22 hs, el anillo deberá ser extraído también un miércoles, 3 semanas después, aproximadamente a las 22 hs. El miércoles siguiente 

se deberá insertar un nuevo anillo
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Sin uso de anticonceptivo hormonal en el ciclo precedente 

Cambio de un anticonceptivo hormonal combinado 

Cambio de un método con progestágeno solo (minipíldora, implante o inyección), o de un sistema intrauterino con liberación de progestágeno 

(SIU). 

Después de un aborto espontáneo en el primer trimestre 

 

Luego del parto o de un aborto espontáneo en el segundo trimestre 
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2. Tumores 
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3. Valores elevados de ALT 

 

4. Otras condiciones 
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Efectos de otros medicamentos sobre CIRCLET 
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Sustancias que aumentan el clearance de los anticonceptivos hormonales combinados 

Sustancias con efectos variables sobre el clearance de los anticonceptivos hormonales combinados 

 

Sustancias que disminuyen el clearance de los anticonceptivos hormonales combinados 

Interacciones farmacodinámicas 
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Advertencias y precauciones”
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Cuándo no debe 

usar CIRCLET"

Consulte a su médico o farmacéutico antes de tomar cualquier medicamento. 

 

“Que hacer si…- Su anillo se rompe”

“Quiere dejar de usar CIRCLET”
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“Cuándo comenzar con el primer anillo”

 

“Conservación de CIRCLET”
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“Qué hacer si... Olvidó colocar un nuevo anillo después del intervalo sin usarlo”
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 Si no ha utilizado un anticonceptivo hormonal durante el último mes 

 Si ha utilizado una Píldora combinada durante el último mes 

 Si ha utilizado un parche transdérmico durante el último mes  

 Si ha usado la minipíldora (píldora con progestágeno solo) durante el último mes  

 Si ha usado una inyección o un implante o un dispositivo intrauterino (DIU) con liberación de progestágeno durante el último mes 

 Después del parto 

 Después de una pérdida de embarazo o aborto 

María de los ÁÁÁÁÁÁÁÁÁngeles Gallo

Página 33 de 39

El presente documento electrónico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



 

 
 

Cecilia B. Zelada 
Directora Técnica 

ORGANON  
ARGENTINA S.R.L. 

          
 
           

 María de los Ángeles Gallo 
Apoderada 

ORGANON  
ARGENTINA S.R.L. 

 

 

PROYECTO DE PROSPECTO 

 

 

 

 

María de los ÁÁÁÁÁÁÁÁÁÁÁÁÁÁÁÁÁÁÁÁÁÁÁÁÁÁÁÁÁÁÁÁÁÁÁÁÁÁÁÁÁÁÁÁÁÁÁÁÁÁÁÁÁÁÁÁÁÁÁÁÁÁÁÁÁÁÁÁngeles Gallo

Página 34 de 39

El presente documento electrónico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



 

 
 

Cecilia B. Zelada 
Directora Técnica 

ORGANON  
ARGENTINA S.R.L. 

          
 
           

 María de los Ángeles Gallo 
Apoderada 

ORGANON  
ARGENTINA S.R.L. 

 

 

PROYECTO DE PROSPECTO 

 

 

 

 

Si no está segura de cómo hacerlo, consulte a su médico. 
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Puede consultar a su médico antes de decidir retrasar su periodo menstrual. 
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Qué hacer si... su anillo se rompe”

Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha que está en la Página Web de la ANMAT: 

https://www.argentina.gob.ar/anmat/farmacovigilancia/notificanos/pacientes o llamar a ANMAT responde 0800-333-1234. 
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