
 

MINISTERIO DE SALUD 

Dirección General de Medicamentos, Insumos y Drogas 

                                  ALERTA DIGEMID Nº 37 - 2025 
FALSIFICACIÓN DEL PRODUCTO INMUNOGLOBULINA HUMANA ANTI-D 300 mcg, 

(Rho) SOLUCIÓN INYECTABLE, NOTIFICADO POR EL CECMED DE CUBA 
 

 
La Dirección General de Medicamentos, Insumos y Drogas (Digemid) del Ministerio de Salud, comunica a los 
profesionales de la salud, instituciones, establecimientos farmacéuticos, responsables del suministro de 
medicamentos en el sector público y privado, y al público en general lo siguiente: 
 
La Digemid, dentro de sus acciones de control y vigilancia sanitaria, verifica las alertas emitidas por las 
autoridades reguladoras de medicamentos de otros países y por la Organización Mundial de la Salud (OMS). 
En ese sentido, el Centro para el Control Estatal de Medicamentos, Equipos y Dispositivos Médicos (CECMED) 
de Cuba, ha recibido una notificación desde la Unidad de Incidentes de Productos Médicos Subestándar y 
Falsificados de la OMS acerca de la detección del producto falsificado INMUNOGLOBULINA HUMANA ANTI-
D (Rho) 300 mcg, 2 mL inyección intramuscular, detectado por la autoridad reguladora de medicamentos de 
Etiopia (EFDA). 
 
Producto Falsificado: 
        
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Figura1. INMUNOGLOBULINA HUMANA ANTI-D (Rho) 300mcg, 2mL inyección IM, falsificado detectado por la Autoridad Reguladora de Medicamentos de Etiopia 
(EFDA). 

 

El Cecmed menciona que existen otros incidentes de falsificaciones similares de este producto tales como:  
 

• En el año 2012, el Cecmed emitió la Comunicación de Riesgo N° 03/2012 referida a la confiscación de 
medicamentos en Jordania; entre los productos confiscados se encontraba Anti-D (Rho) Humtian 
Inmunoglobulin-250, atribuido al fabricante Laboratorios Eron, Cuba.  
 

• En el año 2023 el Cecmed emitió la Comunicación de Riesgo N° 06-2023 relativa al producto 
Inmunoglobuline Human Anti-D (Rho) 250 falsificado atribuido a Medicuba. 
 

En el análisis de las evidencias fotográficas recibidas, se puede evidenciar elementos indicativos de falsificación. 
 

1. “medi cuba” o “MEDICBAI”, no es un fabricante de medicamentos reconocido en Cuba por la Autoridad 
Reguladora Nacional. 
 

2. MEDICuba S.A. es la Sociedad Mercantil Importadora y Exportadora de productos médicos, única de 
su tipo en Cuba, encargada de la importación y exportación de medicamentos, reactivos o 
diagnosticadores, material gastable, instrumental quirúrgico, tecnología médica y sus piezas de 
repuesto y tecnología no médica para el Sistema Nacional de Salud y sus servicios en el exterior. 
 

3. El nombre y tipografía del supuesto fabricante no corresponde, con el original de la empresa 
importadora/exportadora. 
 

  
4. El Cecmed ha otorgado registro sanitario al producto Inmunoglobulina Humana Anti D (Rho)-250 µg y 

300 µg, al titular Empresa de Sueros y Productos Hemoderivados “Adalberto Pesant”, Cuba. 
 

5. La información de la etiqueta del producto muestra gran cantidad de errores ortográficos. 
 
 
 



 

MINISTERIO DE SALUD 

Dirección General de Medicamentos, Insumos y Drogas 

Con todos los elementos anteriores y teniendo en cuenta que, la Organización Mundial de la Salud (OMS) define 
como PRODUCTO MÉDICO FALSIFICADO: aquel que tergiversa de forma deliberada/fraudulenta su identidad, 
composición o fuente, se puede confirmar que Inmunoglobulina Humana Anti-D (Rho) 300 mcg, 2 mL, inyección 
intramuscular, detectado por la Autoridad Reguladora de Medicamentos de Etiopía (EFDA) es un medicamento 
falsificado. 
 
Dentro de las acciones realizadas por la Digemid, se verificó el producto INMUNOGLOBULINA HUMANA ANTI-
D (Rho) 300 mcg, 2mL inyección intramuscular, fabricado por medi cuba o MEDICBAI, no se encuentra 
autorizado en el Perú. 
 
La Digemid, recomienda a los profesionales de la salud, pacientes y población en general: 
 

• No adquirir y no utilizar productos farmacéuticos que provengan de establecimientos farmacéuticos no 
autorizados y sin registro sanitario, ya que podrían corresponder a productos fraudulentos o 
falsificados, que pueden poner en riesgo la salud de la población. 
 

• Tener en cuenta que muchos de estos productos ilegales se comercializan en lugares sin autorización 
como ferias y/o en las redes sociales de internet y distribuidos por mensajería nacional e internacional. 

 
Existiendo la posibilidad de que este producto con las características mencionadas esté en posesión de los 
pacientes, se recomienda verificar la información de los rotulados de los envases mediatos e inmediatos antes 
de utilizarlos. La Digemid realiza la presente comunicación a fin de salvaguardar la salud de la población y evitar 
problemas que se puedan derivar de su utilización. Cualquier consulta comunicarse al teléfono (01) 631-4300 
anexos N° 6201, 6210 o 6011. 
 
      

                                                                                                                       Lima, 14 de marzo de 2025 

 

 
Para mayor información, dirigirse a:  

https://www.cecmed.cu/vigilancia/alertas/comunicacion-riesgo-no-012025-inmunoglobulina-humana-anti-d-rho-300-mcg-2-ml 

 

https://www.cecmed.cu/vigilancia/alertas/comunicacion-riesgo-no-012025-inmunoglobulina-humana-anti-d-rho-300-mcg-2-ml

