MANUAL OPERATIVO DE INVESTIGACIONES

ANEXO 8-13

1. DISTRITO SEDE 2. SIMBOLO DE LA UNIDAD REPORTANTE 3.NO. DE ARCHIVO CENTRAL | 4.J.D./T.A. 5. CONDADO 6. FECHA
NWE NOL 1234567 i - 8-2-99
7. CODIGO DE PRODUCTO 8. OPERACION 9. CODIGO DE ASIGNACON DE PROGRAMA 10. HORAS
45AF-19 13 09001 1/2

11. IDENTIFICACION (Cite el etiquetado pertinente, incluyendo el nombre y direccion del estableciiento)

AGENTE ANTIAGLOMERANTE MARCA*NO

CLUMP”

CLUMPLESS CORP.
3214 WHARF AVE.
WALTHAM, MA 02154

12. CODIGOS DE CONTROL DEL FABRICANTE (Etiquetas, empaquetado y

13. CANTIDAD A MANO

14. FECHA EN QUE SE RECIBIO EL LOTE

contenedores de transporte) B - -
SACOS CON EL CODIGO: — -
AC 123171 $24,000.00 NINGUNO
17. COMERCIANTE (Nombre, direccion de domicilio, ciudad, estado, cédigo postal) 18. [0 DISTRIBUIDOR O TRANSPORTISTA
CREOLE INDUSTRIES O FABRICANTE 0 oTRro
239 CANAL ST (Nombre, direccién de domicilio, ciudad, estado, codigo postal y teléfono)
CLUMPLESS CORP.
NEW ORLEANS, LA 70130 3214 WHARF AVE.

WALTHAM, MA 02154

(617) 765-4321

CODIGO INDUSTRIAL

20. TAMARO DEL E
VOLUMEN)

19. TIPO(S) DE ESTABLECIMIENTO 1 2 3 4

. Fabricante

o b

b.

C.

STABLECIMIENTO ($ 21. INFORMACION OBTENIDA POR (Marque una)

CORREO

TELEFONO

VISITA

22. OBSERVACIONES

23. INFORME PREPARADO POR (Escriba a maquina o en letra de molde el nombre y
el titulo)

Sidney H. Rogers, Investigador

24. EMPLEADO NO.

075

25.PC 26. FIRMA

2 Sidney H. Rogery

27. ACCION DE LA UNIDAD REPORTANTE
[0 REMITIDO A DISTRITO SEDE
[0 RECOLECTAR MUESTRA OFICIAL
[0 REMITIDO A LAS AUTORIDADES ESTATALES
U OTRAS AUTORIDADES FEDERALES
[0 VOLVER A INSPECCIONAR
[0 REMITIDO A SEDE

X ANADIR A OEI ACTIVO

O HACER INVESTIGACION
(Simbolo de Ruteo)

[0 SEGUIMIENTO DE RUTINA
[0 INSPECCIONAR

28. NOMBRE DEL FUNCIONARIO REVISOR (Escribir a maquina o en letra de molde)

Harry Abelman

O NINGUNA ACCION

29. Titulo 30. FECHA DE REVISION
Investigador 9-2-99
Supervisor
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SE PUEDE USAR LA VERSION ANTERIOR

INFORME DE VIGILANCIA DE PRODUCTO/ESTABLECIMIENTO
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ANEXO 8-13

MANUAL OPERATIVO DE INVESTIGACIONES

INFRACCIONES SOSPECHADAS (Marque la casilla apropiada)

SALUD

8 Peligroso bajo cualquier condicién de uso: 502(j). Instrucciones inadecuadas de uso: 502(f)(1).
E Peligroso cuando se vende indiscriminadamente: 502(f). No lleva la lista de ingredientes activos: 502(e).
n Peligroso debido a dosis excesiva: 502(j). Posible variacién del estandar declarado: 501(b), (c), (d).
8 Peligroso debido a advertencias inadecuadas: 502(f)(2). Preparaciones vitaminicas — posible variacion del estandar declarado: 501(b), (c), (d).
g Farmacos peligrosos debido a impurezas: 501(a)(2), (3), 502(j). Afirmaciones terapéuticas extravagantes: 502(a)1
UI) 1 Si el material descriptivo o promocional usado en la venta del producto lleva o contiene afirmaciones terapéuticas extravagantes, indique (en la seccion de OBSERVACIONES en el frente o en
@) un memorando por separado) la fuente, cémo se recibié, y como se emplea en la venta del producto. Ver Seccién 201(m), Etiquetado: 301(b), 301(k), Acciones Prohibidas.
2 O HIGIENICAS
=z ECONOMICAS
‘E | Empacado engafiosamente: 502(l). | Sospecha de peso o volumen menor al especificado short: 502(b)
O FARMACO NUEVO
SALUD

Presencia de venenos: 402(a)(1), (2). Afirmaciones terapéuticas para alimentos: Sujeto a 502.

Sustancias peligrosas y no nutritivas (confiteria): 402(d) Afirmaciones de vitaminas: 403(a), (j). Podria estar sujeto también a 502.
8 Envases toxicos: 402(a)(6). Alimentos dietéticos especiales: 403(j)
g HIGIENICAS
|-|§J Almacenado bajo condiciones insalubres: 402(a)(4). _ | | Sospecha de mugre o descomposicion: 402(a)(3).
g ECONOMICAS

Empaquetado engafioso: 403(d).

No hizo declaraciones obligatorias: alimentos no estandarizados 403(e), (f), (1), (k).

Peso o volumen menor al especificado: 403(e)(2).

Alimentos estandarizados, falsificacién de marca o disconformidad: 403(g), (h).

Tergiversacion en el etiquetado: 403(a). See 201(m).

Cosmeéticos peligrosos: 601(a).

X Nuevo Producto, Nuevo Fabricante

Adulteracion: 601.

COSME-
TICOs

OTROS

EXPLIQUE

Falsificacion de marca: 602

FORMULARIO FDA 457 (5/90)
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